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Elvanse®
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Zespot nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (z ang. Attention-Deficit Hyperactivity

Disorder)

Analiza ekonomiczna

Analiza kliniczna

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
Analiza Problemu Decyzyjnego

Atomoksetyna

Analiza wrazliwosci

Brak danych

Charakterystyka produktu leczniczego

Przedziat ufnosci (z ang. Confidence Interval)

Dzienna dawka leku (z ang. Daily Drug Dose)
Departament Gospodarki Lekami

Ocena technologii medycznej (z ang. Health Technology Assessment)
kapsutka

Dolna granica przedziatu ufnosci (z ang. Lower Confidence Interval)
Lisdeksamfetamina dimezylanu

Metylfenidat

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

National Institute for Health and Care Excellence
Perspektywa ptatnika publicznego

Perspektywa ptatnika publicznego i $wiadczeniobiorcy

Lata zycia skorygowane o jakos¢ (z ang. Quality-adjusted life years)

Badanie kliniczne z randomizacjg i grupg kontrolng (z ang. Randomized Controlled Trial)

Instrument podziatu ryzyka (z ang. Risk Sharing Scheme)
Odchylenie standardowe (z ang. Standard Deviation)
Btad standardowy (z ang. Standard Error)

Gorna granica przedziatu ufnosci (z ang. Upper Confidence Interval)

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Streszczenie

Cel

Analize przeprowadzono w celu okreslenia
wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen publicznych w przypadku
podjecia decyzji o finansowaniu ze $rodkow
publicznych produktu leczniczego Elvanse®
(lisdeksamfetamina  dimezylanu) w ramach
wskazania  refundacyjnego, obejmujgcego
kompleksowy program leczenia zespotu nad-
pobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi
(ADHD) u dzieci w wieku powyzej 6 lat, u kté-
rych wczesniejsze leczenie metylfenidatem nie
przyniosto oczekiwanych korzysci klinicznych.

Analiza stanowi zatgcznik do wniosku o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
produktéw leczniczych:

e flvanse® — kapsutki, 30 kaps. a 30 mg
(kod EAN: 5060147021318),

e Flvanse® — kapsufki, 30 kaps. a 50 mg
(kod EAN: 5060147021325),

e Flvanse® — kapsutki, 30 kaps. a 70 mg
(kod EAN: 5060147021332),

w ramach wykazu lekow refundowanych do-
stepnych w aptece na recepte, stanowigcego
zafacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
(MZ 26/10/2018).

Raport zostat wykonany na zlecenie Shire
Polska Sp. z 0.0.

Metodyka

Jako, ze produkt Elvanse® kwalifikuje sie do
odptatnosci ryczattowej, analiza zostata prze-
prowadzona z dwdch perspektyw ekonomicz-
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nych: pfatnika publicznego — NFZ (PPP), oraz
taczonej perspektywy ptatnika publicznego
i Swiadczeniobiorcow (PPP+P).

Wptyw na budzet ptatnika oszacowano przez
poréwnanie wydatkéw w dwodch alternatyw-
nych scenariuszach:

e W scenariuszu istniejgcym, w ktorym zakta-
da sie, ze w latach przyjetego horyzontu
czasowego, refundowane leki utrzymajg
aktualny status refundacyjny, natomiast
produkt leczniczy Elvanse® nie bedzie fi-
nansowany ze srodkéw publicznych we
whnioskowanym wskazaniu. Scenariusz ist-
niejacy zaktada wzrost liczebnosci popula-
cji docelowej, ktéry zostat wyznaczony
w oparciu o polskie dane epidemiologiczne
oraz historyczne dane refundacyjne metyl-
fenidatu oraz atomoksetyny, czyli dwdch
refundowanych w Polsce farmakoterapii
ADHD.

e W scenariuszu nowym, w ktérym zaktada
sie  wprowadzenie refundacji produktu
leczniczego Elvanse® we wnioskowanym
wskazaniu klinicznym, a jako date wpro-
wadzenia refundacji przyjeto lipiec 2019 r.
Refundowany produkt leczniczy Elvanse®
czesciowo zastgpi refundowang w tym sa-
mym wskazaniu atomoksetyne (produkt
leczniczy Strattera®), wobec czego zmianie
ulegng udziaty poszczegdlnych lekéw (wy-
razone odsetkami pacjentéw).

Analize wptywu na budzet przeprowadzono
w alternatywnych wariantach: podstawowym
(najbardziej prawdopodobnym), minimalnym
i maksymalnym. skonstruowanych w oparciu
o czynniki, ktére maja najwiekszy wptyw na
stosowanie technologii, oraz rézne oszacowa-
nia rozpowszechnienia stanu chorobowego.

Wynikiem inkrementalnej analizy wptywu na
budzet jest rdinica pomiedzy wydatkami
W scenariuszu nowym i wydatkami w scenariu-
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szu istniejgcym dla kazdego roku horyzontu
czasowego.

Horyzont czasowy objat pierwsze cztery lata od
prognozowanej daty wprowadzenia refundacji
produktu leczniczego Elvanse®, tj. przedziat
czasowy od lipca 2019 do czerwca 2023 r,,
odpowiadajgcy okresowi trwania dwdch pierw-
szych decyzji refundacyjnych dla wnioskowanej

interwencji.

Liczebnos$¢ populacji docelowej kwalifikujgce]
sie do leczenia produktem leczniczym Elvanse®
oraz udziaty poszczegdlnych lekéw zostaty wy-
znaczone w oparciu o historyczne dane DGL
NFZ o liczbie i wartosci refundacji lekow sto-
sowanych w ADHD oraz wyniki badania ankie-
towego COGNOSCO 2017, przeprowadzonego
wsrod psychiatrow i neurologdéw dzieciecych
w Polsce na zlecenie Shire Polska.

Obecnie produkt leczniczy Elvanse® nie jest
finansowany ze S$rodkéw publicznych. Whnio-
skowane jest objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, zaktadajgce umieszcze-
nie produktu Elvanse® w wykazie lekdéw refun-
dowanych dostepnych w aptece na recepte.
Produkt Elvanse® utworzytby nowg grupe limi-
towa, w sktad ktdrej wchodzitaby jedynie lisde-
ksamfetamina. Zgodnie z kryteriami kwalifikacji
do odpowiedniej odptatnosci (Ustawa 2011,
Art. 14), Elvanse® bytby dostepny dla pacjen-
téw za odptatnosciag ryczattowa. Wraz z wnio-
skiem proponowane jest wprowadzenie in-
strumentu dzielenia ryzyka (RSS, ang. risk sha-

ring scheme),

W analizie uwzgledniono koszty lekdw, a takze
zwigzane z leczeniem ADHD koszty $wiadczen
opieki zdrowotnej (porady psychologiczne,
wizyty u pediatry, ceny badan diagnostycz-
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nych). Cene zbytu netto lisdeksamfetaminy
otrzymano od Wnioskodawcy. Ceny atomokse-
tyny (produkt Strattera®) zaczerpnieto z aktu-
alnego wykazu lekéw refundowanych na
1 listopada 2018 r. Koszty nielekowe oszaco-
wano na podstawie zatgcznikéw do zarzadzen
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
w zakresie opieki psychiatrycznej i ambulato-
ryjnej opieki specjalistycznej oraz w oparciu
zuzycie zasobdw prezentowane w odnalezionej
w przegladzie systematycznym analizie eko-
nomicznej (Zimovetz 2016).

Na analize wptywu na budzet sktadajg sie anali-
za podstawowa oraz analiza wrazliwosci.
W analizie wrazliwosci przeprowadzono obli-
czenia przy alternatywnych wartosciach oraz
zatozeniach dla kluczowych parametréw mode-
lu.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o anali-
ze aspektéw etycznych, spotecznych, prawnych
i organizacyjnych wynikajacych z decyzji doty-
czacej finansowania produkt leczniczego Elvan-
se® ze srodkéw publicznych.

Analize wykonano zgodnie z wytycznymi HTA
(AOTMIT 2016) oraz trescia Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r.
w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza
spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wnio-
sku o objecie refundacjg (MZ 02/04/2012).
Wszystkie obliczenia wykonano w arkuszu kal-
kulacyjnym programu Microsoft® Office Excel
2016.

Wyniki

Liczebnos¢ populacji docelowej

Liczebnos$¢ populacji docelowej oszacowano na
1387 0séb w ostatnim petnym roku kalenda-
rzowym (2017 r.). Korzystajgc z danych sprze-
dazowych metylfenidatu oraz atomoksetyny,
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wyznaczono prognoze wzrostu populacji doce-
lowej w czteroletnim horyzoncie analizy. Pro-

gnozowana liczebnos¢ populacji wynosi kolejno

w pierwszych czterech latach do
zaktadanym objeciu refundacjg produktu
Elvanse (07.2019-06.2023).

W wariancie podstawowym scenariusza nowe-
go prognozuje sie, ze w ramach farmakoterapii
ADHD, leczenie lisdeksamfetaming obejmie

kolejno | NN oacjentow

w pierwszych czterech latach refundacji.

Analiza z uwzglednieniem instrumentu
dzielenia ryzyka (z RSS)

W wariancie podstawowym, w przypadku pod-
jecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
Elvanse® w ramach wykazu lekéw dostepnych
w aptece na recepte, wydatki ptatnika publicz-
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Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji
produktu leczniczego Elvanse®, wynosi kolejno
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nowym oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.
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Wyniki analizy z perspektywy wspdlnej ptatnika

~

publicznego oraz Swiadczeniobiorcéw (PPP+P
sg zblizone, co wynika z niskiego poziomu
$wiadczeniobiorcow za leki.
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symalnym, prognozowane wydatki
publicznego w pierwszych czterech latach re-

fundacji

Analiza bez uwzglednienia instrumentu
dzielenia ryzyka (bez RSS)

W wariancie podstawowym, w przypadku pod-
jecia decyzji o objeciu refundacjg produktu
Elvanse® w ramach wykazu lekéw dostepnych
w aptece na recepte, wydatki ptatnika publicz-

nego

Sktadowa kosztu, stanowigca kwote refundacji

produktu leczniczego Elvanse®, wynosi kolejno

W scenariuszu
nowym oraz 0 zt w scenariuszu istniejgcym.
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Wyniki analizy z perspektywy wspdlnej ptatnika

~—

publicznego oraz $wiadczeniobiorcow (PPP+P

sg zblizong

W wariantach skrajnych: minimalnym i mak-
symalnym, prognozowane wydatki ptatnika
publicznego w pierwszych czterech latach re-
fundacji wzrosng w stosunku do scenariusza
istniejagcego kolejno o 1,3 min zt (1. rok),
2,5 min zt (2. rok), 4,3 min zt (3. rok) i 4,5 min zt
(4. rok) w wariancie minimalnym oraz o 4,0 min
zt (1. rok), 6,9 min zt (2. rok), 10,4 min zt (3. rok
i 13,3 min zt (4. rok) w wariancie maksymal-

~

-]

ym.
Analiza wrazliwosci

Analiza wrazliwosci wskazuje na wzgledng sta-
bilnos¢ wnioskdw z  analizy podstawowe]
wptywu na budzet: w kazdym roku refundacji
nalezy oczekiwac wzrostu naktadéw ptatnika.

Wyniki AW z perspektywy wspdlnej ptatnika
publicznego oraz Swiadczeniobiorcéw sg bar-
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dzo zblizone, co wynika z niskiego poziomu
wspotptacenia pacjentdw za leczenie ADHD.

Wptyw na organizacje $wiadczen zdrowotnych

W zwigzku z wyzszg skutecznoscig lisdeksamfe-
taminty wzgledem atomoksetyny, wprowadze-
nie refundacji produktu leczniczego Elvanse®
zmniejszy liczbe Swiadczen opieki zdrowotnej,
z ktérych korzystajg pacjenci z ADHD. W zalez-
nosci od rodzaju Swiadczenia, spadek ten wy-
niesie od 1,5% do 2,4% w 1. roku refundacji, od
2,4% do 3,8% w 2. roku, od 3,3% do 5,2% w 3.
roku oraz od 3,9% do 6,2% w 4. roku.

Analiza wptywu na budzet wykazata, ze decyzja
o objeciu refundacjg produktu leczniczego
Elvanse® (lisdeksamfetamina)

2
QD
N
Q
x
Q
[on
<
2
«D

Wprowadzenie refundacji Elvanse® (lisdeksam-
fetamina) znacznie poszerzytoby wybdr opcji
farmakoterapeutycznych w ADHD, zapewniajgc
dostep do nowoczesnego, skutecznego
oraz bezpiecznego leczenia.
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Zgodnosc¢ z rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z 2 kwietnia 2012 r.

Kryterium

Analiza wptywu na budzet

§ 6.1. Analiza wptywu na budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw
publicznych, o ktérej mowa w art. 25 pkt 14 lit. c tiret trzecie i art. 26 pkt 2 lit. i ustawy, zawiera:

1) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji:
a) obejmujacej wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana,
b) docelowej, wskazanej we wniosku,

c) w ktérej wnioskowana technologia jest obecnie stosowana;

2) oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktdrej wnioskowana technologia bedzie stosowa-
na przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o objeciu refundacjg, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o ktérej mowa w art. 11

ust. 4 ustawy;

3) oszacowanie aktualnych rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-

czen ze srodkéw publicznych, ponoszonych na leczenie pacjentdw w stanie klinicznym wskazanym

we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkow stanowigcej refundacje ceny wnioskowa-
nej technologii, o ile wystepuje;

4) ilosciowg prognoze rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia nie wyda decyzji o
objeciu refundacja, o ktdérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzji o podwyzszeniu ceny, a
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

5) ilosciowa prognoze rocznych wydatkow podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen
ze srodkow publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéw w stanie klinicznym wskaza-
nym we wniosku, z wyszczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowiacej refundacje ceny wnio-
skowanej technologii, przy zatozeniu, ze minister wtasciwy do spraw zdrowia wyda decyzje o
objeciu refundacja, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 ustawy, lub decyzje o podwyzszeniu ceny, o
ktérej mowa w art. 11 ust. 4 ustawy;

6) oszacowanie dodatkowych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze
Srodkéw publicznych, jakie bedg ponoszone na leczenie pacjentéow w stanie klinicznym wskazanym
we wniosku, stanowigcych réznice pomiedzy oszacowaniami, o ktérych mowa w pkt 4i 5, z wy-
szczegdlnieniem sktadowej wydatkéw stanowigcej refundacje ceny wnioskowanej technologii;

7) minimalny i maksymalny wariant oszacowania, o ktéorym mowa w pkt 6;

8) zestawienie tabelaryczne wartosci, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych
mowa w pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5;

9) wyszczegdlnienie zatozen, na podstawie ktérych dokonano oszacowan, o ktérych mowa w pkt
1-3, 6 7 oraz prognoz, o ktérych mowa w pkt 4 i 5, w szczegdlnosci zatozer dotyczacych kwalifika-
cji wnioskowanej technologii do grupy limitowej i wyznaczenia podstawy limitu;

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
po niepowodzeniu terapii metylofenidatem

Elvanse®
(lisdeksamfetamina dimezylanu)

Miejsce
w dokumencie

Rozdziat 6.1 (str. 23)
Rozdziat 6.2 (str.23)

Rozdziat 6.3 (str. 31)

Rozdziat 6.4 (str. 32)

Rozdziat 9.1 (str. 46)

Rozdziat 9.2 (str. 47)

Rozdziat 9.2 (str. 47)

Rozdziat 9.2 (str. 47)

Rozdziat 9.3 (str. 60)

Rozdziat 8 (str. 44)

Rozdziat 6, Rozdziat 7.
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Miejsce

Kryterium .
Y w dokumencie

Model (skoroszyt kalkula-
cyjny) stanowi zatgcznik do
10) dokument elektroniczny, umozliwiajgcy powtdrzenie wszystkich kalkulacji, w wyniku ktérych  wniosku o objecie refun-
uzyskano oszacowania, o ktérych mowa w pkt 4 5. dacja i ustalenie urzedo-
wej ceny zbytu produktu
leczniczego Elvanse®.

2. Oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt

4i5, dokonywane sg w horyzoncie czasowym wiasciwym dla analizy wptywu na budzet. Rozdziat 4 (str. 21)

3. Oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1. pkt 3, 6 i 7 oraz prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i
5, dokonuje sie w szczegoélnosci na podstawie oszacowan, o ktérych mowa w pkt 1 2. Jezeli nie
jest mozliwe przedstawienie wiarygodnych oszacowan, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 2, analiza Rozdziat 6.4 (str. 32)
wptywu na budzet moze zawiera¢ dodatkowy wariant, w ktdrym oszacowania te uzyskano w opar-
ciu o inne dane.

4. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmujg instrumenty dzielenia ryzyka, o kté-
rych mowa w art. 11 ust. 2 pkt 7 ustawy, oszacowania, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1-3, 6 i 7 oraz
prognozy, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 i 5, powinny by¢ przedstawione w nastepujgcych warian-

tach:
1) z uwzglednieniem proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka; Rozdziat 9.2.1.1 (str. 47)
2) bez uwzglednienia proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka. Rozdziat 9.2.1.2 (str. 51)

5. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacjg obejmuje utworzenie nowej, odrebnej grupy
limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowodow spetnienia kryteridw, o ktorych Rozdziat 2.1 (str. 16)
mowa w art. 15 ust. 3 pkt 1i 3 ustawy.

6. Jezeli wnioskowane warunki objecia refundacja obejmuja kwalifikacje do wspdlnej, istniejacej
grupy limitowej, analiza wptywu na budzet zawiera wskazanie dowoddw spetnienia kryteriow, nie dotyczy
o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 i wymagania, o ktérych mowa w art. 15 ust. 3 pkt 2 ustawy.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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1 Cel analizy

Celem niniejszej analizy byta prognoza wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiad-
czen ze Srodkoéw publicznych (Narodowy Fundusz Zdrowia, NFZ) w przypadku podjecia przez Ministra
Zdrowia decyzji o refundacji produktu leczniczego Elvanse® (lisdeksamfetamina dimezylanu) w ramach
wykazu lekéw refundowanych dostepnych w aptece na recepte. Wnioskowane wskazanie refundacyj-
ne obejmuje stosowanie lisdeksamfetaminy w kompleksowym programie leczenia zespotu nadpobu-
dliwosci ruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku powyzej 6 lat, u ktérych wczedniejsze

leczenie metylfenidatem nie przyniosto oczekiwanych korzysci klinicznych.

Analize wptywu na budzet uzupetniono o analize aspektéw etycznych, spotecznych, prawnych i organi-
zacyjnych wynikajacych z decyzji dotyczacej finansowania produkt leczniczego Elvanse® ze srodkow

publicznych.
Analiza zostata wykonana na zlecenie firmy Shire Polska Sp. z 0. o.

Zgodnie z art. 25 pkt. 14. lit. c tiret drugie Ustawy o refundacji (Ustawa 2011), niniejsza analiza stanowi

zatgcznik do wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu produktéw leczniczych:

e Flvanse®— kapsutki, 30 kaps. a 30 mg (kod EAN: 5060147021318),
e Flvanse® — kapsutki, 30 kaps. a 50 mg (kod EAN: 5060147021325),
e FElvanse®—kapsutki, 30 kaps. a 70 mg (kod EAN: 5060147021332),

w ramach wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte i wydawanych za odptatno-

$cig ryczattowa.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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2 Metodyka

Analiza wptywu na budzet sktada sie z nastepujgcych etapow:

e (Oszacowanie liczebnosci populacji docelowej, tj. liczby pacjentow kwalifikujgcych sie do sto-
sowania lisdeksamfetaminy dimezylanu zgodnie z wnioskowanymi wskazaniami refundacyj-
nymi; prognozowana liczebnos¢ roczna zostata przedstawiona dla stanu obecnego (w oparciu
o historyczne dane z ostatniego roku kalendarzowego) oraz dla kazdego roku horyzontu cza-
sowego,

e (Okreslenie pozycji rynkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym wska-
zaniu, tj. udziatdw mierzonych odsetkiem pacjentéw leczonych dang technologia medyczng,
w dwodch alternatywnych scenariuszach: istniejgcym (bedgcym przedtuzeniem stanu obecne-
go, w ktérym produkt leczniczy Elvanse® nie jest refundowany ze $rodkéw publicznych) oraz
nowym (stan po wprowadzeniu refundacji produktu leczniczego Elvanse®),

e Ustalenie kosztéw jednostkowych technologii medycznych stosowanych we wnioskowanym
wskazaniu,

e \Wyznaczenie prognozy rocznych kosztow terapii dla scenariuszy istniejgcego i nowego; pro-
gnozowane roczne koszty zostaty przedstawione dla kazdego roku horyzontu czasowego,

e Wyznaczenie prognozy inkrementalnych wydatkéw ptatnika wynikajacych z realizacji scenariu-
sza nowego, z wyszczegodlnieniem sktadowe] kosztu stanowigcej kwote refundacji produktu
leczniczego Elvanse®; dla kazdego roku horyzontu czasowego obliczono rdznice pomiedzy

kosztem scenariusza nowego i kosztem scenariusza istniejgcego.
Analiza zostata przeprowadzona zgodnie z nastepujacymi wytycznymi przeprowadzania analiz HTA:

e Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wymagan,
jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refundacjg i ustalenie
urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego (MZ 02/04/2012);

e Wytyczne Oceny Technologii Medycznych (AOTMIT 2016).

Obliczenia wykonano w arkuszu kalkulacyjnym programu Microsoft® Office Excel® 2016. Dla zwieksze-
nia przejrzystosci opisu, w niniejszym dokumencie wyniki (wydatki catkowite) zostaty przedstawione

w postaci wartosci zaokraglonych, podczas gdy w arkuszu kalkulacyjnym wartosci nie byty zaokraglane.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem



Analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wariantach: podstawowym (naj-
bardziej prawdopodobnym), minimalnym i maksymalnym. Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alter-
natywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, ktére majg najwiekszy wptyw na stosowanie

technologii, oraz rézne oszacowania rozpowszechnienia stanu chorobowego.

Analiza wptywu na budzet zawiera analize wrazliwosci (AW), w ktérej przeprowadzono obliczenia
przyjmujac m.in. alternatywne dane stanowigce podstawe oszacowania liczebnosci populacji docelo-

wej oraz prognoze udziatéw rynkowych lisdeksamfetaminy.

2.1 Aktualny sposdb finansowania produktu leczniczego
Elvanse® i wnioskowanie warunki objecia refundacjg

Aktualnie produkt leczniczy Elvanse® nie podlega refundacji ze srodkéw publicznych (MZ 26/10/2018).

Whnioskowane jest finansowanie produktu leczniczego Elvanse® ze $rodkdéw publicznych w ramach

wykazu lekéw refundowanych, dostepnych w aptece na recepte.

Tabela 1. Kwalifikacja do poziomu odptatnosci — E/lvanse®.

Kryterium kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci zgodne z Ustawa 2011 Kwalifikacja do kryterium

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Kryterium kwalifikacji do nastepujacych odptatnosci zgodne z Ustawa 2011 Kwalifikacja do kryterium

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Tabela 2 podsumowuje wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Elvanse® (ce-

na, grupa limitowa, poziom odptatnosci).

Tabela 2. Wnioskowane warunki objecia refundacjg produktu leczniczego Elvanse® (lisdeksamfetamina

dimezylanu).

Warunek refundacji
Substancja czynna

Dawka

Postac farmaceutyczna

Zawartos¢ opakowania
jednostkowego

Kategoria dostepnosci
refundacyjnej

Cena zbytu netto”

Urzedowa cena zbytuz)

Cena hurtowa”

Grupa limitowa”

Podstawa limitu

DDD”

Liczba DDD w opako-
waniu

Cena hurtowa / DDD

Wysokos$¢ limitu finan-
sowania

Poziom odptatnosci

Elvanse®

(lisdeksamfetamina dimezylanu)

Opakowania jednostkowe produktu leczniczego Elvanse®

Lisdeksamfetamina dimezyla-
nu

30 mg

kapsutka

Prezentacja:
30 kapsutek, kapsutka zawiera
30 mg lisdeksamfetaminy

w ramach wykazu lekéw re-
fundowanych, dostepnych w
aptece na recepte

Lisdeksamfetamina dimezyla-
nu

50 mg

kapsutka

Prezentacja:
30 kapsutek, kapsutka zawiera
50 mg lisdeksamfetaminy

w ramach wykazu lekéw re-
fundowanych, dostepnych w
aptece na recepte

Lisdeksamfetamina dimezyla-
nu

70 mg

kapsutka

Prezentacja:
30 kapsutek, kapsutka zawiera
70 mg lisdeksamfetaminy

w ramach wykazu lekow re-
fundowanych, dostepnych w
aptece na recepte

30 mg

30

30mg

50

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

po niepowodzeniu terapii metylofenidatem

30 mg

70
I
I

I
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Warunek refundacji

Doptata $wiadczenio-
biorcy (pacjent)5

Kwota refundacji ptat-
nika publicznego za
Swiadczenia zdrowotne

Koszt dziennej terapii6

Instrument podziatu
ryzyka
(RSS, ang. risk sharing
scheme)

AESTIMO

Opakowania jednostkowe produktu leczniczego Elvanse®

Elvanse®
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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3  Perspektywa analizy

W analizie wyniki przedstawiono z dwdéch odrebnych perspektyw:

e  Podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczent ze srodkdéw publicznych (w skrocie:
perspektywa ptatnika publicznego; PPP),
e Podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych oraz swiadcze-

niobiorcéw (w skrécie perspektywa ptatnik publicznego i pacjenta; PPP+P).

Zgodnie z wymaganiami minimalnymi (MZ 02/04/2012) oraz wytycznymi AOTMIT (AOTMIT 2016),
w analizie obowigzkowo nalezy przyja¢ perspektywe podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze $rodkoéw publicznych. W przypadku wspétptacenia wytyczne AOTMIT dopuszczajg per-
spektywe wspdlng ptatnikow (ptatnik publiczny + swiadczeniobiorcy) oraz $wiadczeniobiorcow. W uza-
sadnionych przypadkach mozna uwzgledni¢ perspektywe spoteczng lub inng, np. Swiadczeniodawcy,

finanséw publicznych (AOTMIT 2016).

Obecnie refundowana atomoksetyna (produkt leczniczy Strattera®) jest dostepna dla pacjentow w

ramach dostepu aptecznego z odptatnoscig ryczattows.

Analiza uwzglednia dwie kategorie bezposrednich kosztow medycznych: koszty farmakoterapii oraz
koszty nielekowe, obejmujgce Swiadczenia zwigzane z leczeniem ADHD (porady psychologiczne, wizyta
u pediatry, ceny badan diagnostycznych). Koszty nie zostaty poddane dyskontowaniu, gdyz analiza

wplywu na budzet przedstawia przeptyw srodkéw finansowych w czasie (AOTMIT 2016).

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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4  Horyzont czasowy

W niniejszej analizie oszacowano jednoroczny wptyw na budzet ptatnika w horyzoncie pierwszych
czterech lat od daty wprowadzenia finansowania wnioskowanej technologii ze srodkéw publicznych.
Biorgc pod uwage date ztozenia wniosku oraz przewidywany czas trwania procedury refundacyjne;
przyjeto, ze prawdopodobng datg wprowadzenia produktu leczniczego Elvanse® na wykaz lekéw re-
fundowanych jest lipiec 2019 roku, wobec czego horyzont czasowy analizy objat przedziat czasowy od

1 lipca 2019 r. do 30 czerwca 2023 r.

W zapisach wymagan minimalnych (MZ 02/04/2012) horyzont czasowy wtasciwy dla analizy wptywu
na budzet zdefiniowany zostat jako perspektywa czasowa, w ktdérej szacowane sg wydatki podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkdéw publicznych, zwigzane ze stosowaniem wnio-
skowanej technologii. Wytyczne oceny technologii medycznych zalecajg w analizie wptywu na budzet
przyjecie przedziatu czasu wystarczajgcego do ustalenia réwnowagi na rynku, tj. do osiggniecia doce-
lowej stabilnej wielkosci sprzedazy, badz liczby leczonych pacjentéw lub przedziat czasu obejmujacy co
najmniej pierwsze 2 lata (tj. 24 miesigce) od daty wprowadzenia finansowania danej technologii me-

dycznej ze Srodkow publicznych (AOTMIT 2016).

Ustalenie rownowagi na rynku zalezy od wielu czynnikdw, na rownowage wptywa miedzy innymi ro-
sngca liczba pacjentéw leczonych metylfenidatem czy tez rosngcy odsetek pacjentow, decydujgcych
sie na leczenie atomoksetyng po niepowodzeniu terapii metylfenidatem. Poréwnanie dostepnych da-
nych dotyczgcych epidemiologii ADHD z historycznymi danymi refundacyjnymi jednoznacznie wskazu-
je, ze leczeniem farmakologicznym objety jest niewielki, lecz systematycznie zwiekszajacy sie odsetek
chorych z ADHD. Prognoze udziatéw produktu Elvanse® w wariancie podstawowym oparto m. in. na
historycznej sprzedazy atomoksetyny po objeciu produktu Strattera® odrebng grupg limitowa (od
stycznia 2014 r.), tj. z okresu obejmujgcego cztery petne lata kalendarzowe. Ustalenie doktadnego
momentu, w ktérym zostanie osiggnieta rownowaga na rynku jest trudne, co przemawia przeciwko
wieloletnim prognozom, ktérych wymagatby dfuzszy horyzont czasowy. W zwigzku z powyzszym uzna-

no za racjonalne przyjecie horyzontu czteroletniego.

Zgodnie z Ustawg o refundacji, w przypadku produktu leczniczego Elvanse® pierwsza decyzja o objeciu
refundacjg objetyby okres dwdch lat (Ustawa 2011). Horyzont analizy obejmuje zatem petny okres

dwdch pierwszych decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego Elvanse®.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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5 Pordownywane scenariusze

W analizie wptywu na budzet zestawiono dwa alternatywne scenariusze:

Scenariusz istniejgcy, stanowigcy przedtuzenie na lata 2019-2023 stanu istniejgcego, w ktérym:

Technologia aktualnie refundowana w rozwazanym wskazaniu — atomoksetyna (zakres wska-
zan refundacyjnych: ,nadpobudliwos$é psychoruchowa z deficytem uwagi oraz ze wspotistnie-
jacymi chorobami, takimi jak: tiki, zespot Tourette’a, zaburzenia lekowe lub z udokumentowa-
ng nietolerancjg badz niepowodzeniem terapii lekami psychostymulujgcymi jako element pet-
nego programu leczenia u dzieci od 6 roku zycia oraz u mtodziezy”) utrzymuje obecny status
refundacyjny (kategoria dostepnosci, zakres wskazan refundacyjnych, ceny urzedowe, poziom
i limit finansowania),

We wnioskowanym wskazaniu nie nastgpig zmiany w znaczeniu wprowadzenia refundacji no-
wych lekow; w szczegdlnosci, produkt leczniczy Elvanse® nie bedzie podlegac finansowaniu
ze srodkdéw publicznych,

Przyjeto stopniowy wzrost liczebnosci populacji docelowej oraz prognozowang dla scenariusza

istniejgcego strukture udziatéw mierzong odsetkiem pacjentéw stosujgcych atomoksetyne.

Scenariusz nowy przedstawia sytuacje, w ktorej:

Elvanse®
(lisdeksa

Minister Zdrowia wyda pozytywng decyzje o finansowaniu ze $rodkéw publicznych produktu
leczniczego Elvanse® we wskazaniu zgodnym z wnioskiem o objecie refundacjg,

przyjeto, ze refundacja produktu leczniczego Elvanse® zostanie wprowadzona od dnia 1 lipca
2019 i bedzie obowigzywaé w czteroletnim horyzoncie analizy (tj. zostang wydane dwie kolej-
ne decyzje refundacyjne), przyczym w tym okresie nie ulegng zmiane warunki refundacji in-
nych lekéw oraz swiadczen uwzglednionych w analizie,

wprowadzenie finansowania produktu leczniczego Elvanse® skutkowaé bedzie zmianami w
udziatach mierzonych liczbg pacjentdéw leczonych dang technologiag medyczng; zmiany te bedg
skutkiem czesciowego zastepowania atomoksetyny przez lisdeksamfetamine, przy czym tgczna
liczba leczonych farmakologicznie nie ulegnie zmianie wzgledem scenariusza istniejgcego,
prognozowane udziaty produktu leczniczego Elvanse® przyjeto w oparciu o dane sprzedazowe
atomoksetyny (produkt leczniczy Strattera®) w pierwszych czterech latach po wprowadzeniu

jej do odrebnej grupy limitowej (tj. w latach 2014-2017).

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
mfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Liczebnos¢ populacji, w ktorej technologia bedzie stosowana po wydaniu decyzji w zakresie refundaciji,
nalezy oceni¢ poprzez konstruowanie alternatywnych wariantow w oparciu o czynniki, ktére maja naj-
wiekszy wptyw na stosowanie technologii, oraz rézne oszacowania rozpowszechnienia stanu choro-
bowego. W zwigzku z niepewnoscig oszacowan liczebnosci populacji docelowej oraz prognozowanych
udziatéw lisdeksamfetaminy w rynku, analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alterna-

tywnych wariantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym)
e minimalnym

e maksymalnym.

W Rozdziatach 6.2 i 6.4 omdwiono szczegdtowo zatozenia wariantu podstawowego, natomiast zatoze-

nia wariantéw minimalnego i maksymalnego przedstawiono w Rozdziale 6.5.

6 Populacja docelowa

6.1 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszyst-
kich pacjentow, u ktdrych wnioskowana technologia moze by¢
zastosowana

Populacja obejmujgca wszystkich pacjentéw, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastoso-
wana jest zgodna z populacjg docelowg wskazang we wniosku. W zwigzku z tym oszacowanie liczebno-
$ci populacji docelowej, przedstawione w Rozdziale 6.2, odnosi sie réwniez do populacji obejmujgcej

wszystkich pacjentdow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastosowana.

6.2 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji docelowej, wskazanej
we wniosku

Populacje obejmujaca wszystkich pacjentow, u ktérych wnioskowana technologia moze by¢ zastoso-
wana zdefiniowano zgodnie ze wskazaniami do stosowania zapisanymi w charakterystyce produktu

leczniczego Elvanse®:

Produkt leczniczy Elvanse® jest wskazany do stosowania w kompleksowym programie leczenia
zespotu nadpobudliwosci ruchowej z deficytem uwagi (ADHD) u dzieci w wieku powyzej 6 lat,

u ktorych wczesniejsze leczenie metylfenidatem nie przyniosto oczekiwanych korzysci klinicznych.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Zgodnie z zatozeniami wniosku o objecie refundacjg, produkt leczniczy Elvanse® bedzie stosowany
u dzieci w wieku powyzej 6 lat, ze zdiagnozowanym ADHD, u ktérych leczenie metylfenidatem zakon-

czyto sie niepowodzeniem.

Obie te populacje sg wiec faktycznie tozsame, uprawnione jest zatem przeprowadzenie dla nich jed-

nego wspolnego oszacowania.

Liczebnos¢ populacji pacjentéw, u ktdrych produkt leczniczy Elvanse® (lisdeksamfetamina) moze zo-

stac zastosowany, oszacowano w oparciu O:

e polskie dane epidemiologiczne, odnalezione w ramach przeprowadzonego przegladu systema-
tycznego (szczegdty dotyczace przegladu znajdujg sie w zatgczniku 14.2, str. 90),

e publikacje (Polanczyk 2007 oraz Polanczyk 2015) odnalezione w przeprowadzonej analizie
problemu decyzyjnego (APD Elvanse® 2018),

e badanie ankietowe COGNOSCO 2017, przeprowadzone na zlecenie Shire Polska wsrdd polskich
psychiatréw dzieciecych i neurologéw dzieciecych, ktérzy zajmujg sie leczeniem farmakolo-
gicznym ADHD (szczegdty dotyczace tego badania znajdujg sie w zatgczniku 14.4, str. 95),

e dane refundacyjne publikowane przez DGL NFZ (dostepne online pod adresem:
http://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/), dotyczace liczby i wartosci zrefun-

dowanych lekéw.

Tabela 3 przedstawia oszacowanie wtasne rocznej liczebnosci populacji docelowej dla produktu leczni-
czego Elvanse® (lisdeksamfetamina) zgodnie z zapisami ChPL Elvanse 2018, policzone wg stanu na

ostatni petny rok kalendarzowy (2017 r.).

Tabela 3. Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji obejmujgcej wszystkich pacjentéw, u ktérych pro-
dukt leczniczy Elvanse® (lisdeksamfetamina) moze by¢ zastosowany (rok 2017).
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3

6.3 Oszacowanie rocznej liczebnosci populacji, w ktorej wnioskowa-

na technologia jest obecnie stosowana

Aktualnie wnioskowana technologia medyczna — lisdeksamfetamina (Elvanse®) — nie jest w Polsce sto-
sowana w ramach swiadczen gwarantowanych ze srodkéw publicznych. Liczba pacjentdw stosujgcych

lek Elvanse® wynosi zatem O (zero).

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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6.4 Podziat rynku w porownywanych scenariuszach

6.4.1  Scenariusz istniejgcy

Zgodnie z zatozeniami przyjetymi w scenariuszu istniejgcym (zob. Rozdziat 5), jedynym lekiem refun-
dowanym we wskazaniu leczenia ADHD po niepowodzeniu leczenia metylfenidatem pozostanie ato-
moksetyna. Scenariusz istniejgcy zaktada brak refundacji lisdeksamfetaminy i utrzymanie sie obecnego

trendu liniowego wzrostu pacjentow leczonych atomoksetyna.

Tabela 7. Prognozowana struktura leczonych w scenariuszu istniejgcym.
Udziat / liczba leczonych

Strategia leczenia Rok1(07.2019r- Rok?2(07.2020r-  Rok3(07.2021r-  Rok 4 (07.2022 r-
06.2020r,) 06.2021r) 06.2022 1) 06.2023 1)

Udziaty w liczbie leczonych pacjentéw
Lisdeksamfetamina (E/lvanse®) 0% 0% 0% 0%
Atomoksetyna (Elvanse®) 100% 100% 100% 100%
Liczba pacjentéw
Lisdeksamfetamina (Elvanse®) 0 0 0 0

Atomoksetyna (Elvanse®) [ ] [ ] ] ]

Liczby rocznych pacjentoterapii poszczegdlnymi lekami w scenariuszu istniejgcym przedstawiono poni-

zej w formie graficznej (Wykres 3).

Wykres 3. Prognozowana liczba leczonych LDX i ATX, scenariusz istniejacy.

Prognozowana liczba terapii atomoksetyng w scenariuszu istniejgcym wynosi kolejno _
_, co stanowi 100% udziatu w populacji docelowe;.

6.4.2  Scenariusz nowy

Wprowadzenie refundacji produktu leczniczego Elvanse® we wnioskowanym wskazaniu spowoduje

zmiany udziatéw farmakoterapii ADHD po niepowodzeniu metylfenidatem. Zaktada sie, ze lisdeksamfe-

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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tamina bedzie przejmowac czes¢ udziatéw produktu Strattera®, jako ze jest to terapia skuteczniejsza
od atomoksetyny, a przy tym nieco tansza dla pacjenta (szczegdty w AE Elvanse® 2018). Dodatkowo,
jako Ze lisdeksamfetamina bedzie stosowana u pacjentow, ktérzy kwalifikujg sie obecnie do leczenia
atomoksetyng, przyjeto jako zasadne zafozenie, ze wprowadzenie refundacji produktu Elvanse® nie
spowoduje zmiany facznej liczby leczonych w Polsce pacjentéw z ADHD w stosunku do scenariusza

istniejgcego.

Prognoze przysztych udziatow lisdeksamfetaminy wykonano w oparciu o historyczne dane sprzedazo-
we atomoksetyny (produkt leczniczy Strattera®), zaktadajac ze liczba leczonych produktem Elvanse®
w 4-letnim horyzoncie BIA osiggnie poziom liczby leczonych atomoksetyng w pierwszych czterech la-
tach po wprowadzeniu produktu Strattera do odrebnej grupy limitowej (tj. w latach 2014-2017).
Wczesniejsze dane sprzedazowe ATX uznano za nieadekwatne dla prognozowania udziatéw LDX, gdyz
w okresie istnienia wspodlnej grupy limitowe] dla metylfenidatu i atomoksetyny (2011-2013 r.), ceny
produktu Strattera® dla Swiadczeniobiorcéw byty bardzo wysokie (>200 zt za miesieczng terapie), co
przektadato sie na niewielkg sprzedaz leku w tym okresie. Przyjecie prognozy liczby leczonych na pod-
stawie historycznej sprzedazy ATX wydaje sie racjonalne, gdyz z jednej strony w momencie wprowa-
dzenia refundacji ATX pacjenci nie mieli refundowanej alternatywy (podczas gdy Elvanse® bedzie dzielit
sie rynkiem ze Stratterg), jednak z drugiej strony liczba leczonych metylfenidatem — a zatem i liczeb-
nos¢ populacji potencjalnie kwalifikujgcej sie do Il linii — byta w latach 2014-2017 o okoto potowe niz-

sza niz prognozowana w horyzoncie BIA.

Prognoza wyznaczona w ten sposéb wskazuje, ze w pierwszym roku refundacji produktu leczniczego

Elvanse® we wnioskowanym wskazaniu, udziat lisdeksamfetaminy w liczbie leczonych pacjentéw

z ADHD, u ktdrych obecnie jest stosowana atomoksetyna, wyniesie _
T S ———

dzenia refundacji produktu leczniczego Elvanse® we wnioskowanym wskazaniu jest 1 lipca 2019 r.

Tabela 8 przedstawia udziaty w liczbie pacjentdw przyjete w scenariuszu nowym.

Tabela 8. Prognozowana struktura leczonych w scenariuszu nowym.
Udziat / liczba leczonych

Strategia leczenia Rok1(07.2019r- Rok2(07.2020r-  Rok3(07.2021r-  Rok 4 (07.2022 r-
06.2020r.) 06.2021r) 06.2022 1) 06.2023 1)

Udziaty w liczbie leczonych pacjentéw

Lisdeksamfetamina (Elvanse®) [ | [ | [ | [ |
Atomoksetyna (Elvanse®) [ | [ | [ | [ ]
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Strategia leczenia Udziat / liczba leczonych

Liczba pacjentéw
Lisdeksamfetamina (Elvanse®) - - - -
Atomoksetyna (Elvanse®) - - - -

Liczby rocznych pacjentoterapii poszczegdlnymi lekami w scenariuszu nowym przedstawiono ponizej w

formie graficznej (Wykres 4).

Wykres 4. Prognozowana liczba leczonych LDX i ATX, scenariusz nowy.

Prognozowana liczba terapii produktem Elvanse® w scenariuszu nowym wynosi kolejno _

6.5 Zatozenia wariantow skrajnych: minimalnego i maksymalnego

W zwigzku z niepewnoscig oszacowan liczebnosci populacji docelowej oraz prognozowanych udziatéw
lisdeksamfetaminy w rynku, analize wptywu na budzet przeprowadzono w trzech alternatywnych wa-

riantach:

e podstawowym (najbardziej prawdopodobnym);
e minimalnym;

e maksymalnym.

Zgodnie z wytycznymi AOTMIT 2016, alternatywne warianty skonstruowano w oparciu o czynniki, kto-
re majg najwiekszy wptyw na stosowanie technologii, oraz rézne oszacowania rozpowszechnienia sta-
nu chorobowego. Zatozenia wariantdow: minimalnego i maksymalnego zestawiono w ponizszej tabeli

(zob. Tabela 5).

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Tabela 9. Zatozenia wariantow: minimalnego i maksymalnego.

Wariant Parametr Wartosé Uzasadnienie

Liczebno$¢ populaciji
docelowej

Podstawowy (najbardziej
prawdopodobny)

Udziat w rynku produk-
tu Elvanse®

Liczebno$¢ populaciji
docelowej

Minimalny

Udziat w rynku produk-
tu Elvanse®

Liczebnos¢ populacji
docelowej

Maksymalny

Udziat w rynku produk-
tu Elvanse®

Pozostate zatozenia i wartosci parametréw w wariantach minimalnym i maksymalnym sg zgodne z

opisanymi dla wariantu podstawowego.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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7 Analiza kosztow

W analizie uwzgledniono dwie kategorie bezposrednich kosztéw medycznych:

o Koszty lekéw,

e Koszty Swiadczen (porady psychologiczne, wizyta u pediatry, ceny badan diagnostycznych).

Oszacowania kosztow rocznych terapii lisdeksamefemiang i atomoksetyng opierajg sie na zatozeniach
modelu ekonomicznego i sg zgodne z wykonang analizg ekonomiczng produktu Elvanse® (AE Elvanse®

2018).

W badaniu randomizowanym SPD489-317 (gtéwna publikacja Dittmann 2013), stanowigcym podsta-
wowe zrédto danych klinicznych dla analizy ekonomicznej (AE Elvanse® 2018), wykazano poréwnywal-
ny profil bezpieczenstwa lisdeksamfetaminy i atomoksetyny. Czesto$¢ zdarzen niepozgdanych byta
zblizona w obu grupach: 72% w ramieniu LDX (92 epizody u 128 pacjentéw) vs 71% w ramieniu ATX
(95 epizoddéw u 134 leczonych). Z tego powodu analizie ekonomicznej nie uwzgledniono wystgpienia
zdarzen niepozgdanych, gdyz nie réznicowatyby one w istotny sposéb kosztéw terapii lisdeksamfeta-
ming i komparatorem. W analizie wptywu na budzet postanowiono podtrzymac to zatozenie i réwniez

nie uwzglednia ona kosztow leczenia zdarzen niepozgdanych.

Kalkulacje poszczegdlnych sktadowych kosztu catkowitego omdwiono w kolejnych podrozdziatach.

7.1 Koszty lisdeksamfetaminy (Elvanse ®)

Zgodnie z propozycja przedstawiong we wniosku o objecie refundacjg ze Srodkdéw publicznych, ceny

zbytu netto za opakowanie jednostkowe produktu Elvanse® wynosza:

Przeprowadzone kalkulacje cen preparatéw Elvanse® w przypadku podjecia decyzji o ich refundacji
ze Srodkdéw publicznych opierajg sie na zasadach przedstawionych w Rozdziale 3. Ustawy o refunda-

cji: Kryteria tworzenia poziomdw odptatnosci i grup limitowych oraz kryteria podejmowania decyzji

o objeciu refundacjg i zasady ustalania urzedowej ceny zbytu (Ustawa 2011).

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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w

Cena zbytu netto Urzedowa cena  Cena hurtowa brut-
[z1] zbytu [zf] to [zf]

Elvanse®, kapsutki” 30 kaps. a 30 mg - - - -

Elvanse®, kapsutki 30 kaps. a 50 mg - - - -
Elvanse®, kapsutki 30 kaps. a 70 mg - - - -

Produkt leczniczy Opakowanie Cena detaliczna [zi]

Tabela 11. Wysokos$¢ doptat NFZ i swiadczeniobiorcy w przypadku refundacji leku Elvanse® na pozio-
mie odptatnosci: ryczatt.

Liczba DDD w opa- Wysokos¢ limitu Kwota refundacji Wysokos¢ doptaty
kowaniu” finansowania [zf] NFZ [zt] Swiadczeniobiorcy [z1]

Produkt leczniczy Opakowanie

Elvanse®, kapsutki 30 kaps. a 30 mg 30 -
Elvanse®, kapsutki 30 kaps. a 50 mg 50 -
Elvanse®, kapsutki 30 kaps. a 70 mg 70 -

Y bDD dla lisdeksamfetaminy dimezylanu wynosi 30 mg (wg. Indeksu ATC/DDD WHO).

Zgodnie z proponowanym instrumentem dzielenia ryzyka (Rozdziat 2.1, str. 16), w wariancie analizy

z uwzglednieniem Rss |

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Zestawienie kosztow za opakowanie jednostkowe Elvanse® w zaleznosci od przyjetej perspektywy

i uwzglednienia RSS podsumowuje Tabela 12.

Tabela 12. Koszt opakowania jednostkowego Elvanse® w zaleznosci od przyjetej perspektywy i
uwzglednienia RSS.

Z uwzglednieniem RSS Bez uwzglednienia RSS
Produkt leczniczy

PPP+P * PPP * PPP+P * PPP *

Elvanse® 30 kaps. a 30 mg

Elvanse® 30 kaps. a 50 mg

Elvanse® 30 kaps. a 70 mg

W celu obliczenia kosztu za miligram produktu leczniczego Elvanse® wyznaczono cene za miligram
dla kazdego z dostepnych opakowan, a nastepnie obliczono $rednig cene za miligram wazong progno-
zowanym udziatem (liczonym w zuzytych mg) kazdego opakowania; szczegdty obliczen znajdujg sie w

analizie ekonomicznej (AE Elvanse® 2018).

Prognozowane udziaty poszczegélnych prezentacji leku Elvanse® zaczerpnieto z publikacji Ditt-
mann 2013, w ktdrej przedstawiono odsetki pacjentéw otrzymujgcych dang dawke w terapii podtrzy-
mujacej (30, 50 lub 70 mg). W celu obliczenia wazonego kosztu miligrama substancji czynnej, udziaty

liczone w zuzytych opakowaniach przeliczono nastepnie na udziat w miligramach (Tabela 13).

Tabela 13. Prognozowane udziaty opakowan na podstawie Dittmann 2013 oraz Srednia cena za mili-
gram leku dla danego opakowania.

Cena za mili-  Cena za miligram Cena za Cena za
. Udziat (w liczbie ~ Udziat (w € - miligram leku
Opakowanie el ko) DCUIEETARS, R, Wil B e
s : PPP+P [z1] PPP+P [z1] ZRSS, PPP [zi] [z’r]l
Elvanse® 30 kaps. a 30 mg - - - - - -
Elvanse® 30 kaps. a 50 mg N I | I I [
Elvanse® 30 kaps. a 70 mg N I | | | [

& Przyjeto za réwny odsetkowi pacjentéw otrzymujacych dawke réwng zawartosci kapsutki w danym opakowaniu.

Na tej podstawie wyznaczano $rednig cene za miligram lisdeksamfetaminy:

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Dawkowanie lisdeksamfetaminy ustala sie w trakcie trwajgcego 4 tygodnie okresu doboru dawki,
po ktérym, w przypadku otrzymania satysfakcjonujgcej odpowiedzi na leczenie oraz tolerancji leku,

utrzymuje sie ciggte leczenie wyznaczong w nim dawka terapeutyczna.

Srednig dawke lisdeksamfetaminy w analizie podstawowej przyjeto na podstawie badania Ditt-

mann 2013, tj. w wysokosci

7.2 Koszty atomoksetyny (Strattera®)

Zestawienie cen urzedowych produktu leczniczego Strattera® na podstawie aktualnego wykazu lekdw

refundowanych dostepnych w aptece na recepte (MZ 26/10/2018) przedstawia Tabela 14.

Tabela 14. Urzedowe ceny produktu Strattera® na podstawie obwieszczenia MZ 26/10/2018.

Rt e SpelEAiE Cena zbytu Urzedowa cena Cena hurtowa Cena detaliczna
netto [zt] zbytu [z1] brutto [zt] [1]
Strattera®, kapsufki 28 kaps. a 10 mg 266,56 287,88 302,27 314,33
Strattera®, kapsufki 7 kaps. a 10 mg 66,64 71,97 75,57 80,85
Strattera®, kapsutki 28 kaps. a 18 mg 266,56 287,88 302,27 317,57
Strattera®, kapsutki 7 kaps. a 18 mg 66,64 71,97 75,57 83,17
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Rl ey OpelEEi Cena zbytu Urzedowa cena Cena hurtowa Cena detaliczna
netto [zt] zbytu [z1] brutto [zt] [zt]
Strattera®, kapsutki 28 kaps. a 25 mg 266,56 287,88 302,27 319,49
Strattera®, kapsutki 7 kaps. a 25 mg 66,64 71,97 75,57 84,79
Strattera®, kapsu’rkil) 28 kaps. a 40 mg 266,56 287,88 302,27 322,33
Strattera®, kapsutki 7 kaps. a 40 mg 66,64 71,97 75,57 87,63

Y produkt Strattera® 28 kaps. a 40 mg wyznacza podstawe limitu w grupie.

Tabela 15 przedstawia wysokos$¢ doptaty NFZ (tj. kwote refundacji) oraz kwote wspdtptacenia chorego
za poszczegodlne prezentacje produktu leczniczego Strattera®, uwzgledniajgc kwalifikacje leku do kate-

gorii odptatnosci ryczattowej (Ustawa 2011).

Tabela 15. Wysoko$¢ doptat NFZ i swiadczeniobiorcy na podstawie obwieszczenia MZ 26/10/2018.

Produkt leczniczy Opakowanie e DD[.) ‘ﬁ Wy5°k°§é Ii.mitu el ;I\\A//\ilzzlc«z)eéii?)(;?;?z
opakowaniu finansowania [zt] NFZ [z1] (4]
Strattera®, kapsutki 28 kaps. a 10 mg 3,50 80,58 77,38 236,95
Strattera®, kapsutki 7 kaps.a 10 mg 0,88 20,15 16,95 63,90
Strattera®, kapsutki 28 kaps. a 18 mg 6,30 145,05 141,85 175,72
Strattera®, kapsutki 7 kaps.a 18 mg 1,58 36,26 33,06 50,11
Strattera®, kapsutki 28 kaps. a 25 mg 8,75 201,46 198,26 121,23
Strattera®, kapsutki 7 kaps.a 25 mg 2,19 50,36 47,16 37,63
Strattera®, kapsutki 28 kaps. a 40 mg 14,00 322,33 319,13 3,20
Strattera®, kapsutki 7 kaps. a 40 mg 3,50 80,58 77,38 10,25

Y DDD dla atomoksetyny wynosi 80 mg (wg. WHO).

Zestawienie kosztéw za opakowanie jednostkowe Strattera® w zaleznosci od przyjetej perspektywy

podsumowuje Tabela 16.

Tabela 16. Koszt opakowania jednostkowego Strattera® w zaleznosci od przyjetej perspektywy.

Produkt leczniczy PPP+P PPP
Strattera® 28 kaps. a 10 mg 314,33 77,38
Strattera® 7 kaps. a 10 mg 80,85 16,95
Strattera® 28 kaps. a 18 mg 317,57 141,85
Strattera® 7 kaps. a 18 mg 83,17 33,06
Strattera® 28 kaps. a 25 mg 319,49 198,26
Strattera® 7 kaps. a 25 mg 84,79 47,16
Strattera® 28 kaps. a 40 mg 322,33 319,13
Strattera® 7 kaps. a 40 mg 87,63 77,38
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Analiza danych pochodzgcych z comiesiecznych komunikatow DGL NFZ dotyczacych liczby i wartosci
zrefundowanych wskazujg, ze ceny urzedowe produktow Strattera® zamieszczone w wykazie lekdw
refundowanych sg zgodne z cenami efektywnymi wynikajgcymi z danych refundacyjnych DGL. Oznacza
to, ze oficjalne dane nie wskazujg na obecnos¢ — innych niz ewentualnie payback — indywidualnych
instrumentéw dzielenia ryzyka dla produktu Strattera®. W zwigzku z brakiem dostepu do informacji
odnosnie realizacji innych, nie ujawnionych w danych DGL instrumentdw RSS dla produktu Strattera®
(np. payback), wykorzystanie w analizie cen urzedowych atomoksetyny nalezy zatem uzna¢ za zasad-

ne.

W celu obliczenia kosztu za miligram produktu leczniczego Strattera® (atomoksetyna) wyznaczono
cene za miligram dla kazdego z dostepnych opakowan, a nastepnie policzono $Srednig cene za miligram

wazong udziatem (liczonym w zuzytych mg) kazdego opakowania.

Udziaty poszczegdlnych prezentacji leku Strattera® w liczbie zuzytych opakowan (oraz miligraméw)
atomoksetyny zaczerpnieto z danych DGL NFZ dotyczgcych liczby i wartosci zrefundowanych opako-
wan lekow w okresie od stycznia do lipca 2018 roku (Komunikat DGL 16/10/2018); dane przedstawio-
no szczegétowo w analizie ekonomicznej (AE Elvanse® 2018). Udziaty oraz wyznaczong dla kazdego z

opakowan cene za miligram prezentuje Tabela 17.

Tabela 17. Udziaty opakowan atomoksetyny w ilosci zrefundowanych jednostek oraz Srednia cena za
miligram leku dla danego opakowania.

. . L , . L Cena za miligram Cena za miligram
Opakowanie Udziat (w liczbie opakowanl)  Udziat (w liczbie mg) leku, PPP+P [21] leku, PPP [z1]
Strattera® 28 kaps. a 10 mg 0,9% 0,3% 1,12 0,28
Strattera® 7 kaps. a 10 mg 1,4% 0,1% 1,16 0,24
Strattera® 28 kaps. a 18 mg 2,4% 1,2% 0,63 0,28
Strattera® 7 kaps. a 18 mg 1,8% 0,2% 0,66 0,26
Strattera® 28 kaps. a 25 mg 6,9% 4,9% 0,46 0,28
Strattera® 7 kaps. a 25 mg 4,1% 0,7% 0,48 0,27
Strattera® 28 kaps. a 40 mg 80,0% 91,8% 0,29 0,28
Strattera® 7 kaps. a 40 mg 2,5% 0,7% 0,31 0,28

Na tej podstawie wyznaczano $rednig wazong cene za miligram atomoksetyny:

e Perspektywa ptatnika publicznego: 0,285 z4,

e Perspektywa ptatnika publicznego i pacjenta: 0,306 zt.

Analogicznie jak dla lisdeksamfetaminy (rozdziat 7.1, str. 36) $rednig dawke dobowg atomoksetyny w

analizie podstawowej przyjeto na podstawie badania Dittmann 2013, tj. w wysokosci 32,88 mg pod-

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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czas okresu doboru dawki oraz 40,23 mg po okresie dostosowania dawki (dawka terapeutyczna).
Srednia dawka w okresie rocznym, wazona czasem przebywania w okresie dostosowywania dawki i

leczenia podtrzymujgcego, wyniosta 39,35 mg.

Obliczone na podstawie zatozen modelu ekonomicznego (AE Elvanse® 2018) srednie zuzycie atomok-
setyny na jednego pacjenta na rok wynosi 8 877 mg (iloczyn $redniej liczby dni leczenia w roku (225,6

dni) oraz sredniej dawki (39,35 mg)).
Ostatecznie, $redni roczny koszt terapii produktem leczniczym Strattera® wynosi:

e 7 perspektywy ptatnika publicznego (PPP):
o 2525,55 zt/rok;
e 7z perspektywy ptatnika oraz Swiadczeniobiorcow (PPP+P):

o 2714,91 zt/rok.

Uwzgledniajac strukture udziatéw poszczegdlnych opakowan atomoksetyny, na roczng terapie jednego
pacjenta przypada srednio 0,1 opakowan Strattera® 28 kaps. a 10 mg, 0,1 opakowan Strattera® 7 kaps.
a 10 mg, 0,2 opakowan Strattera® 28 kaps. a 18 mg, 0,2 opakowan Strattera® 7 kaps. a 18 mg, 0,6
opakowan Strattera® 28 kaps. a 25 mg, 0,4 opakowan Strattera® 7 kaps. a 25 mg, 7,3 opakowan Strat-

tera® 28 kaps. a 40 mg oraz 0,2 opakowan Strattera® 7 kaps. a 40 mg.

7.3 Nielekowe koszty bezposrednie

Koszty $wiadczen medycznych inne niz koszty nabycia lekéw oszacowano poprzez identyfikacje wielko-
$ci zasobdw zuzywanych przez pacjentéw w stanach odpowiedzi i braku odpowiedzi na leczenie, oraz

przypisanie poszczegdlnym zasobom kosztéw jednostkowym.

Liczbe zuzywanych zasobdéw (Swiadczen) wg stanu zdrowotnego zaczerpnieto z analizy ekonomiczne;j
Zimovetz 2016. Oszacowania podane w tej analizie pochodzity z ankiety przeprowadzonej wsréd bry-
tyjskich ekspertéw. Liczbe poszczegdlnych swiadczen zuzywanych rocznie w kazdym ze stanéw przed-

stawia Tabela 18.

Tabela 18. Roczna ilo$¢ jednostek swiadczen wykorzystanych przez pacjentéw w zaleznosSci od statusu
odpowiedzi na leczenie (Zimovetz 2016).

&wiadezenie Jednostek rocznie (pacjenci z odpowiedzig Jednostek rocznie (pacjenci bez odpowie-

na leczenie) dzi na leczenie)
Wizyta u psychiatry 2,48 5,19
Wizyta u pediatry 2,33 4,10
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem



43 AESTIMO

Swiadezenie Jednostek rocznie (pacjenci z odpowiedzig Jednostek rocznie (pacjenci bez odpowie-

na leczenie) dzi na leczenie)
Wizyta u lekarza pierwszego kontaktu 2,62 4,24
Wizyta u pielegniarki 2,71 4,48
Badanie krwi 0,42 0,72
Badanie ECG" 0,18 0,39

VECG- elektrokardiogram.

Koszty jednostkowe Swiadczen zaadaptowano do warunkdw polskich w oparciu o wyceny z odpowied-
nich katalogéw $wiadczen NFZ (NFZ/41/2018, NFZ/64/2018). Wartos¢ punktowg oraz wycene mone-

tarng uwzglednionych $wiadczen przedstawia Tabela 19.

Cene punktu rozliczeniowego dla $wiadczen z zakresu ,$wiadczenia psychiatryczne ambulatoryjne
dla dzieci i mtodziezy” przyjeto na poziomie 9,25 zt, w oparciu o dane z Informatora o umowach NFZ
na 2018 rok, dostepnego na stronach Funduszu. Kalkulacje tej ceny przedstawia Zatgcznik 14.5, str. 95.
Cene punktu rozliczeniowego dla swiadczen z zakresu specjalistycznej opieki ambulatoryjnej przyjeto

na poziomie 1 zt.

Tabela 19. Cena za $wiadczenia wedtug katalogu NFZ.
Kategoria $wiadczen Nazwa $wiadczenia z katalogu NFZ Wartos¢ punktowa  Cena Swiadczenia

Swiadczenia psychiatryczne ambulatoryjne dla
Wizyta u psychiatry dzieci i mtodziezy - porada psychologiczna (nr. 9,151) 84,64 7t
Swiadczenia 5.15.12.0000260)

W11 Swiadczenie specjalistyczne 1-go typu (nr.

2)
Swiadczenia 5.30.00.0000011) 33,00 33,00

Wizyta u pediatry
Wizyty z zakresu $wiadczen POZ sg rozliczane w
ramach stawki kapitacyjnej za ubezpieczonego
(niezaleznie od liczby zrealizowanych $wiadczen), - 0,00 zt
nie byto zatem mozliwe wyznaczenie kosztu poje-
dynczej wizyty

Wizyta u lekarza pierwszego
kontaktu

Wizyty z zakresu $wiadczen POZ sg rozliczane w
ramach stawki kapitacyjnej za ubezpieczonego
Wizyta u pielegniarki (niezaleznie od liczby zrealizowanych $wiadczen), - 0,00 zt
nie byto zatem mozliwe wyznaczenie kosztu poje-
dynczej wizyty

. . W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu (nr. 2)
Badanie krwi ¢wiadczenia 5.30.00.0000012) 65,00 65,004
Badanie ECG W12 Swiadczenie specjalistyczne 2-go typu (nr. 65,007 65,00 21

$wiadczenia 5.30.00.0000012)
YCenaza punkt 9,25 zt; Y Cenaza punkt 1,00 zt.

taczne roczne koszty Swiadczen obliczcone w modelu ekonomicznym, uwzgledniajgce rozktad czasu
przebywania pacjentéw w stanach z odpowiedzig i bez odpowiedzi w grupach LDX i ATX (AE Elvanse®

2018), wynosza:

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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e Lisdeksamfetamina: 410,23 zt

e Atomoksetyna: 465,00 zt.
Szczegdty obliczen znajdujg sie w dotgczonym do analizy arkuszu obliczeniowym.

Koszty nielekowe sg w catosci ponoszone przez ptatnika publicznego, zatem dotyczg obu rozwazanych

w analizie perspektyw (PPP i PPP+P).

8 Zestawienie tabelaryczne parametrow modelu

Ponizej przedstawiono zestawienie parametrow modelu, na podstawie, ktérych dokonano oszacowan
wptywu na budzet ptatnika refundacji produktu Elvanse®. Szczegdtowe oszacowania zamieszczono we

wczesniejszych rozdziatach analizy.

Tabela 20. Zestawienie parametrow analizy wptywu na budzet.

Parametr Wartos$¢ w analizie podstawowej Zrédto

Liczebno$¢ populacji docelowej Prognoza wtasna

wskazanej we wniosku Szczegdty w Rozdziale 6.2

Liczba pacjentow leczonych Prognoza wtasna

lisdeksamfetaming Szczegoty w Rozdziale 6.4

) o Prognoza wtasna
Struktura rynku w scenariuszu istniejgcym ] i
Szczegdty w Rozdziale 6.4

) Prognoza wtasna
Struktura rynku w scenariuszu nowym ) i
Szczegdty w Rozdziale 6.4

Na podstawie ceny jednostkowej do-
starczonej przez wnioskodawce, RSS
proponowanego przez wnioskodawce,
dawkowania z publikacji Dittmann 2013
oraz $redniego czasu leczenia z modelu
ekonomicznego (AE Elvanse® 2018)

Lisdeksamfetamina
(z RSS)

Roczne koszty lekéw
(perspektywa PPP)
Na podstawie ceny jednostkowej do-
starczonej przez wnioskodawce, daw-

kowania z publikacji Dittmann 2013
oraz $redniego czasu leczenia z modelu
ekonomicznego (AE Elvanse® 2018)

Lisdeksamfetamina
(bez RSS)

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Parametr

Atomoksetyna

Lisdeksamfetamina
(z RSS)

Roczne koszty lekéw  Lisdeksamfetamina

(perspektywa PPP+P) (bez RSS)

Atomoksetyna

Lisdeksamfetamina

Roczne koszty bezpo-

srednie nielekowe
Atomoksetyna

Stopa dyskontowania kosztow

Horyzont czasowy BIA

Elvanse®
(lisdeksamfetamina dimezylanu)

Wartos¢ w analizie podstawowej

252555zt

271491zt

410,23 zt

465,00 zt

4 lata (07.2019-06.2023)

AESTIMO

Zrédto

Na podstawie ceny jednostkowej z
aktualnego wykazu lekéw refundowa-
nych dostepnych w aptece na recepte,

dawkowania z publikacji Dittmann 2013
oraz $redniego czasu leczenia z modelu
ekonomicznego (AE Elvanse® 2018)

Na podstawie ceny jednostkowej do-
starczonej przez wnioskodawce, RSS
proponowanego przez wnioskodawce,
dawkowania z publikacji Dittmann 2013
oraz $redniego czasu leczenia z modelu
ekonomicznego (AE Elvanse® 2018)

Na podstawie ceny jednostkowej do-
starczonej przez wnioskodawce, daw-
kowania z publikacji Dittmann 2013
oraz $redniego czasu leczenia z modelu
ekonomicznego (AE Elvanse® 2018)

Na podstawie ceny jednostkowej z
aktualnego wykazu lekow refundowa-
nych dostepnych w aptece na recepte,

dawkowania z publikacji Dittmann 2013
oraz $redniego czasu leczenia z modelu
ekonomicznego (AE Elvanse® 2018)

llo$¢ swiadczen z analizy ekonomicznej
Zimovetz 2016, ceny swiadczen w opar-
ciu o wyceny z odpowiednich katalogéw
$wiadczen NFZ (NFZ/41/2018,
NFZ/64/2018)

Wytyczne AOTMIT 2016

Wyjasnienie w rozdziale 4

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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9  Woyniki analizy wptywu na budzet

9.1 Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowig-
zanego do finansowania Swiadczen

Tabela 21 przedstawia wyniki oszacowania aktualnych rocznych wydatkéw ptatnika ponoszonych na

leczenie dzieci z ADHD po niepowodzeniu terapii metylfenidatyem na rok 2018.

Tabela 21. Oszacowanie aktualnych rocznych wydatkéw podmiotu zobowigzanego do finansowania

Swiadczen ponoszonych na leczenie chorych z ADHD wchodzgcych w sktad populacji docelo-
wej.

Aktualny roczny koszt ptatnika Aktualny roczny koszt ptatnika Komentarz

s publicznego (PPP)” publicznego (PPP+P)’ arédto danych

Koszt refundacji
atomoksetyny I I

Oszacowanie wtasne na pod-
stawie wielkosci populacji
docelowej i ilosci zuzywanych
Swiadczen na pacjenta rocznie

Koszty nielekowe - -

Oszacowanie witasne

tacznie _ _ (suma kosztow lekdw

oraz $wiadczen)
Y pPp — perspektywa ptatnika publicznego,
2 ppp+p — perspektywa ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcow.

Szacuje sie, ze aktualne roczne wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiadczen wynoszg

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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9.2 Woyniki analizy wptywu na budzet: wariant podstawowy

9.2.1

9.2.1.1

Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Tabela 22 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie z uwzglednieniem RSS dla produk-

tu leczniczego Elvanse®.

Tabela 22. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy, z RSS dla pro-
duktu leczniczego Elvanse®.

Rok

1. rok

2. rok

3. rok

4. rok

1. rok

3. rok

4. rok

Elvanse®

(lisdeksamfetamina dimezylanu)

Scenariusz
nowy

Scenariusz
istniejacy

Réznica

(scenariusz nowy
- scenariusz istniejacy)

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Wartos¢ refundacji produktu Elvanse®

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

po niepowodzeniu terapii metylofenidatem

%
(zmiana w stosunku do
kosztu ze scenariusza
istniejacego)
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N

Tabela 23. Prognozowana liczba i warto$¢ zrefundowanych opakowan Elvanse® w scenariuszu nowym
(wariant podstawowy z RSS).

Liczba zrefundowanych opakowarn Wartos¢ refundaciji [z1] *
Produkt leczniczy
1. rok 2. rok 3.rok 4. rok 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok
Eivanse®, 30 mg; 30kaps. [l I I I

Il B
evanser, somg;30kaps. [l I HH HE 1 BN BN BN
Il B

Elvanse®, 70 mg; 30 kaps. -

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficznej.

Wykres 5. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy z RSS.

Szczegdtowq strukture wydatkéw ptatnika w wariancie z RSS, z wyszczegdlnieniem kosztéw poszcze-
gélnych substancji czynnych, przedstawia Tabela 24. Kategoria ,Koszty nielekowe” zawiera koszty

Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z leczeniem ADHD, opisane w Rozdziale 7.3.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Tabela 24. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy, z RSS dla pro-
duktu leczniczego Elvanse® - wyniki szczegdtowe.

Scenariusz

Kategorie kosztéw
nowy

RAZEM
Elvanse®
w tym RSS
Atomoksetyna

Koszty nielekowe

RAZEM
Elvanse®
w tym RSS
Atomoksetyna

Koszty nielekowe

RAZEM
Elvanse®
w tym RSS
Atomoksetyna

Koszty nielekowe

RAZEM
Elvanse®
w tym RSS

Atomoksetyna

Koszty nielekowe

PE %
. Réznica .
Scenariusz . (zmiana w stosunku do
. (scenariusz nowy :
istniejgcy kosztu ze scenariusza

- scenariusz istniejacy) A E—

1. rok (07.2019-06.2020)

2. rok (07.2020-06.2021)

3. rok (07.2021-06.2022)

4. rok (07.2022-06.2023)

Elvanse®
(lisdeksamfetamina dimezylanu)

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
po niepowodzeniu terapii metylofenidatem



W ponizszej tabeli zamieszczono zestawienie dodatkowych efektow zdrowotnych w populacji docelo-
wej, wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego. Efekty te obliczono na podstawie liczby rocznych
terapii LDX i ATX przyjetych w poszczegolnych scenariuszach BIA oraz $rednich efektéw przypadaja-
cych na pacjenta w jednocznym horyzoncie, uzyskanych w analizie podstawowej CUA (liczba dni z od-
powiedzig na leczenie: 280 dni (LFX) vs 215 dni (ATX); liczba QALY: 0,816 (LDX) vs 0,801 (ATX); AE
Elvanse® 2018).

Tabela 25. Efekty zdrowotne w populacji docelowej (wariant podstawowy).

. . Réznica .
) Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok analizy (scenariusz nowy )
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) .

Liczba dni z odpowiedzig na leczenie

1. rok 485 818 462 220 23598 5,1%
2. rok 575 409 531908 43501 8,2%
3. rok 669 193 601 381 67 812 11,3%
4. rok 760773 670 854 89919 13,4%

Liczba lat zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY)

1. rok 1727 1721 6 0,3%
2. rok 1991 1981 10 0,5%
3. rok 2256 2239 16 0,7%
4. rok 2519 2498 21 0,9%

Wprowadzenie produktu Elvanse® na wykaz lekéw refundowanych spowoduje zwiekszenie efektu
zdrowotnego uzyskiwanego w populacji docelowej, w wysokosci kolejno 23,6 tys., 43,5 tys., 67,8 tys.
oraz 89,9 tys. dodatkowych dni z odpowiedzig na leczenie (wzrost 0 5,1-13,4% wzgledem scenariusza
istniejgcego) oraz kolejno 6, 10, 16 i 21 dodatkowych QALY rocznie (wzrost o 0,3-0,9% wzgledem sce-

nariusza istniejgcego).

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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9.2.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Tabela 26 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie bez uwzglednienia RSS dla pro-

duktu leczniczego Elvanse®.

Tabela 26. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy, bez RSS dla
produktu leczniczego Elvanse®.
Réznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) R —

Catkowite wydatki w populacji docelowej

1. rok [ [ ] 2502 089 zt [ ]
2. rok [ [ 4612 368 zt [
3. rok I [ ] 7190 070 zt [ ]
4. rok [ [ ] 9534 060 zt [ ]
Wartos¢ refundacji produktu Elvanse®

1. rok [ [ | 3441327 7t -

2. rok [ [ | 6 343 765 zt

3. rok [ [ | 9889 088 zt

4. rok [ [ | 13112 969 zt -

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Elvanse® w ramach wykazu lekéw do-
stepnych w aptece na recepte, wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzro-
sng w stosunku do scenariusza istniejgcego o kolejno 2,5 min zt (1. rok), 4,6 min zt (2. rok), 7,2 min zt (3.
rok) oraz 9,5 min zt (4. rok), w pierwszych czterech latach refundacji (07.2019-06.2023). W tgcznym
horyzoncie pierwszych czterech lat refundacji produktu Elvanse® wydatki inkrementalne wynoszg

23,8 min zt.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Tabela 27. Prognozowana liczba i warto$¢ zrefundowanych opakowan Elvanse® w scenariuszu nowym
(wariant podstawowy bez RSS).

Liczba zrefundowanych opakowan Wartos¢ refundaciji [z1] *
Produkt leczniczy
1. rok 2. rok 3.rok 4. rok 1. rok 2. rok 3.rok 4. rok

evanset, 30mg;30keps. [l N HH HE I I BN BN
evanser, somg;30kaps. [l I I HE I BN BN BN
evanses, 70mg;30kaps. [ I I HE I BN BN BN

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficzne;.

Wykres 6. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy, bez RSS dla pro-
duktu leczniczego Elvanse®.

Szczegbtowq strukture wydatkow ptatnika w wariancie bez RSS, z wyszczegdlnieniem kosztéw po-
szczegblnych substancji czynnych, przedstawia Tabela 28. Kategoria , Koszty nielekowe” zawiera koszty

Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z leczeniem ADHD, opisane w Rozdziale 7.3.

Tabela 28. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant podstawowy, bez RSS dla
produktu leczniczego Elvanse® - wyniki szczegdtowe.

. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz (zmiana w stosunku do

o scenariusz now’ )
nowy istniejgcy ( S .y kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) T

Kategorie kosztéw

1. rok (07.2019-06.2020)

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Kategorie kosztéw

RAZEM
Elvanse®
Atomoksetyna

Koszty nielekowe

RAZEM
Elvanse®
Atomoksetyna

Koszty nielekowe

RAZEM
Elvanse®
Atomoksetyna

Koszty nielekowe

RAZEM
Elvanse®
Atomoksetyna

Koszty nielekowe

Elvanse®

(lisdeksamfetamina dimezylanu)

Scenariusz
nowy

Scenariusz
istniejacy

2. rok (07.2020-06.2021)

3.rok (07.2021-06.2022)

4. rok (07.2022-06.2023)

Rdznica
(scenariusz nowy
- scenariusz istniejacy)

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

po niepowodzeniu terapii metylofenidatem

%
(zmiana w stosunku do
kosztu ze scenariusza
istniejacego)
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(2]

9.2.1 Perspektywa ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorcow
(PPP+P)

9.2.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Tabela 29 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie z uwzglednieniem RSS dla produk-

tu leczniczego Elvanse®.

Tabela 29. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy, z RSS dla
produktu leczniczego Elvanse®.
Réznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) e —

Catkowite wydatki w populacji docelowej

1. rok I I I I
2. rok I I I I
3. rok I I I I
4. rok I I I I
Wartos¢ refundacji produktu Elvanse®
1. rok I H I |
2. rok I H I |
3. rok I H I |
4. rok I H I |

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficzne;.

Wykres 7. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy, z RSS dla pro-
duktu leczniczego Elvanse®.

Szczegdtowq strukture wydatkéw w wariancie z RSS, z wyszczegdlnieniem kosztéw poszczegdlnych
substancji czynnych, przedstawia Tabela 30. Kategoria ,Koszty nielekowe” zawiera koszty $wiadczen

opieki zdrowotnej zwigzanych z leczeniem ADHD, opisane w Rozdziale 7.3.

Tabela 30. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy, z RSS dla
produktu leczniczego Elvanse® - wyniki szczegdtowe.
Ao %
Scenariusz Scenariusz Roznica (zmiana w stosunku do

nowy istniejacy (scen?rlus.z ”‘.’“.’V kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) ol

Kategorie kosztow

1. rok (07.2019-06.2020)

RAZEM ] ] ] I
Elvanse® [ ] | ] |
w tym RSS ] | | |
Atomoksetyna ] ] ] I
Koszty nielekowe I I ] |

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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e %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz (zmiana w stosunku do

L scenariusz now .
nowy istniejacy ( L .y kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) istniejacego)

Kategorie kosztéw

2. rok (07.2020-06.2021)

RAZEM [ [ ]
Elvanse® [ | |
w tym RSS [ | |
Atomoksetyna [ [
Koszty nielekowe [ [ ]

3. rok (07.2021-06.2022)

RAZEM I |
Elvanse® [ |
w tym RSS N |
Atomoksetyna _ -
Koszty nielekowe I I

4. rok (07.2022-06.2023)

RAZEM [ [ ]
Elvanse® [ | |
w tym RSS [ ] |
Atomoksetyna [ [
Koszty nielekowe [ [ |

9.2.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Tabela 31 przedstawia wyniki analizy wptywu na budzet w wariancie bez uwzglednienia RSS dla pro-

duktu leczniczego Elvanse®.

Tabela 31. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy, bez RSS dla
produktu leczniczego Elvanse®.
Roznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) e —

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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(]

%

. . Roéznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok L (scenariusz nowy .
nowy istniejacy S kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) T —
1. rok I ] 245222124 |
2. 1ok I ] 4520 441 7t |
3. rok | ] 7046 768 24 |
4. rok | ] 9344 041 21 |
Wartos¢ refundacji produktu Elvanse®
1. rok ] | ] |
2. rok I H I |
3. rok I H I |
4. rok | H | |

W przypadku podjecia decyzji o objeciu refundacjg produktu Elvanse® w ramach wykazu lekéw do-
stepnych w aptece na recepte, wydatki ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcéw ponoszone w popu-
lacji docelowej wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgcego o kolejno 2,5 min zt (1. rok), 4,5 min zt
(2. rok), 7,0 min zt (3. rok) oraz 9,3 min zt (4. rok), w pierwszych czterech latach refundacji (07.2019-
06.2023). W tgcznym horyzoncie pierwszych czterech lat refundacji produktu Elvanse®, wydatki inkre-

mentalne wynoszg 23,4 min zt.

Wyniki analizy inkrementalnej zaprezentowano ponizej w formie graficzne;.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Wykres 8. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy, bez RSS dla
produktu leczniczego Elvanse®.

Szczegdtowq strukture wydatkéw w wariancie z RSS, z wyszczegdlnieniem kosztéw poszczegdlnych
substancji czynnych, przedstawia Tabela 32. Kategoria ,Koszty nielekowe” zawiera koszty swiadczen

opieki zdrowotnej zwigzanych z leczeniem ADHD, opisane w Rozdziale 7.3.

Tabela 32. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant podstawowy, bez RSS dla
produktu leczniczego Elvanse® - wyniki szczegdtowe.
Roznica %
Scenariusz Scenariusz (zmiana w stosunku do

nowy istniejacy (scen?rius'z ”‘.’“,’V kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) e

Kategorie kosztow

1. rok (07.2019-06.2020)

RAZEM I I I I
Elvanse® I H I |
Atomoksetyna ] ] I |
Koszty nielekowe [ I ] |
2. rok (07.2020-06.2021)
RAZEM I I I I
Elvanse® I H I |
Atomoksetyna [ [ I I
Koszty nielekowe I I . |
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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e %
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz (zmiana w stosunku do

L scenariusz now .
nowy istniejacy ( L .y kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejacy) istniejacego)

Kategorie kosztéw

3.rok (07.2021-06.2022)

RAZEM [ [ ]
Elvanse® [ | |

Atomoksetyna [ [

Koszty nielekowe [ [ |

4. rok (07.2022-06.2023)

RAZEM I |
Elvanse® [ | |

Atomoksetyna [ [

Koszty nielekowe [ [ ]

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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9.3  Woyniki analizy wptywu na budzet: warianty skrajne — minimalny i
maksymalny

9.3.1 Perspektywa ptatnika publicznego (PPP)

9.3.1.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki BIA w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z perspektywy ptatnika publicznego z uwzgled-

nieniem RSS dla produktu leczniczego Elvanse®, przedstawia kolejno Tabela 33 i Tabela 34.

Tabela 33. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant minimalny, z RSS dla produktu
leczniczego Elvanse®.
Réznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) e

Catkowite wydatki w populacji docelowej

L. rok I I I I
2. rok I I I I
3. rok I I I I
4. rok I I I I
Warto$¢ refundacji produktu Elvanse®
1. rok I | I |
2. ok I | I |
3. rok I | I |
4. rok I | I |

Tabela 34. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant maksymalny, z RSS dla pro-
duktu leczniczego Elvanse®.
Réznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) o)

Catkowite wydatki w populacji docelowej

Lok E— — —— -
3. ok E— — —— -
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem



1 AESTIMO

(@)

%
. . Réznica .
Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) istniejacego)

3. rok I I I I

4. rok I I I I
Warto$¢ refundacji produktu Elvanse®

1. rok | I |

2. rok | I |

3. rok H I I

4. rok | I |

Tabela 35. Prognozowana liczba i warto$¢ zrefundowanych opakowan Elvanse® w scenariuszu nowym
(wariant minimalny z RSS).

Liczba zrefundowanych opakowan Wartos¢ refundacji [z1] *
Produkt leczniczy
1. rok 2. rok 3. rok 4. rok 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok
Elvanse®, 30 mg; 30 kaps. - -

Elvanse®, 50 mg; 30 kaps. - -
Elvanse®, 70 mg; 30 kaps. - -

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Tabela 36. Prognozowana liczba i warto$¢ zrefundowanych opakowan Elvanse® w scenariuszu nowym
(wariant maksymalny z RSS).

Produkt leczniczy

Elvanse®, 30 mg; 30 kaps.
Elvanse® 50 mg; 30 kaps.

Elvanse®, 70 mg; 30 kaps.

Liczba zrefundowanych opakowan

1. rok 2. rok 3. rok 4. rok
Il B B B
Il B B B
Il B B B

1. rok

Wartos¢ refundaciji [z1] *

2. rok 3. rok 4, rok

W ponizszych tabelach zamieszczono zestawienie dodatkowych efektéw zdrowotnych w populacji

docelowej, wynikajgcych z realizacji scenariusza nowego, kolejno w wariancie minimalnym (Tabela 37)

i maksymalnym (Tabela 38) . Efekty te obliczono na podstawie liczby rocznych terapii LDX i ATX przyje-

tych w poszczegolnych scenariuszach BIA oraz srednich efektéw przypadajacych na pacjenta w jed-

nocznym horyzoncie, uzyskanych w analizie podstawowej CUA (liczba dni z odpowiedzig na leczenie:

280 dni (LFX) vs 215 dni (ATX); liczba QALY: 0,816 (LDX) vs 0,801 (ATX); AE Elvanse® 2018).

Tabela 37. Efekty zdrowotne w populacji docelowej (wariant minimalny).

Rok analizy

1. rok
2. rok
3. rok

4. rok

1. rok
2. rok
3. rok

4. rok

Elvanse®

(lisdeksamfetamina dimezylanu)

%

Roznica

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
no istniej SE R e kosztu ze scenariusza
Wy 1Yy - scenariusz istniejacy) L
istniejacego)
Liczba dni z odpowiedzig na leczenie
385987 373 605 12 383 3,3%
421 897 397 909 23 987 6,0%
459 657 419 203 40 454 9,7%
480 400 438 131 42 269 9,6%
Liczba lat zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY)
1394 1391 0,2%
1487 1482 0,4%
1571 1561 10 0,6%
1642 1632 10 0,6%

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Tabela 38. Efekty zdrowotne w populacji docelowe] (wariant maksymalny).

. . Réznica ) o
. Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok analizy o (scenariusz nowy .
nowy istniejgcy s [t kosztu ze scenariusza
- scenariusz istniejgcy) L
istniejacego)
Liczba dni z odpowiedzig na leczenie
1. rok 658 876 621 599 37277 6,0%
2. rok 744741 679 457 65 284 9,6%
3. rok 835079 737 315 97 764 13,3%
4. rok 920770 795 389 125381 15,8%
Liczba lat zycia skorygowanych o jako$¢ (QALY)

1. rok 2324 2315 9 0,4%
2. rok 2 546 2530 15 0,6%
3. rok 2769 2746 23 0,8%
4. rok 2992 2962 30 1,0%

Wprowadzenie produktu Elvanse® na wykaz lekéw refundowanych spowoduje zwiekszenie efektu
zdrowotnego uzyskiwanego w populacji docelowej w zakresie: 12,4-37,3 tys. (1. rok), 24,0-65,3 tys. (2.
rok), 40,5-97,8 tys. (3. rok) i 42,3-125,4 tys. (4. rok) dodatkowych dni z odpowiedzig na leczenie oraz
kolejno 3-9 (1. rok), 6-15 (2. rok), 10-23 (3. rok) i 10-30 (4. rok) dodatkowych QALY rocznie.

9.3.1.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki BIA w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z perspektywy pfatnika publicznego bez

uwzglednienia RSS dla produktu leczniczego Elvanse®, przedstawia kolejno Tabela 39 i Tabela 40.

Tabela 39. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant minimalny, bez RSS dla pro-
duktu leczniczego Elvanse®.
Réznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) oo

Catkowite wydatki w populacji docelowej

1. rok I I 13129092t I

2. rok I I 25433322t I

3. 1ok I I 4289296 21 I
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Rok

4. rok

1. rok

2. rok

3. rok

4. rok

Scenariusz
nowy

Scenariusz
istniejacy

Rdznica

(scenariusz nowy
- scenariusz istniejacy)

4 481 764 zt

Wartos¢ refundacji produktu Elvanse®

AESTIMO

%
(zmiana w stosunku do
kosztu ze scenariusza
istniejacego)

Tabela 40. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP; wariant maksymalny, bez RSS dla pro-
duktu leczniczego Elvanse®.

Rok

1. rok

2. rok

3. rok

4. rok

1. rok

2. rok

3. rok

4. rok

Scenariusz
nowy

Scenariusz
istniejacy

Roznica

(scenariusz nowy
- scenariusz istniejacy)

Catkowite wydatki w populacji docelowej

3952476zt

6921989 zt

10 365 798 zt

13 294 067 zt

Wartos¢ refundacji produktu Elvanse®

%
(zmiana w stosunku do
kosztu ze scenariusza
istniejacego)

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego ponoszone w populacji docelowej wzrosng w stosunku do

scenariusza istniejgcego o 1,3 min zt (1. rok), 2,5 min zt (2. rok), 4,3 min zt (3. rok) i 4,5 min zt (4. rok) w

wariancie minimalnym oraz o 4,0 min zt (1. rok), 6,9 min zt (2. rok), 10,4 min zt (3. rok) i 13,3 min zt (4.

rok) w wariancie maksymalnym, w pierwszych czterech latach refundacji (07.2019-06.2023). W tacz-

nym horyzoncie pierwszych czterech lat refundacji produktu E/lvanse®, wydatki inkrementalne wynoszg

odpowiednio 12,6 i 34,5 min zt.

Elvanse®

(lisdeksamfetamina dimezylanu)

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Tabela 41. Prognozowana liczba i warto$¢ zrefundowanych opakowan Elvanse® w scenariuszu nowym
(wariant minimalny bez RSS).

Liczba zrefundowanych opakowarn Wartos¢ refundacji [z4] *
Produkt leczniczy
1. rok 2. rok 3.rok 4. rok 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok

Eivanse®, 30 mg; 30 kaps. [l H | Il B B
Evanse®, 50 mg; 30 kaps. [l Il I N I
Elvanse®, 70 mg; 30 kaps. N [ ] ] ] I I N e

Tabela 42. Prognozowana liczba i warto$¢ zrefundowanych opakowan Elvanse® w scenariuszu nowym
(wariant maksymalny bez RSS).

Liczba zrefundowanych opakowar Wartos¢ refundacji [z1] *
Produkt leczniczy
1. rok 2. rok 3. rok 4, rok 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok

evanse”,30mg;30keps. [ I HEH HE HEE BN BN BN
evanses, somg;30keps. [ N I HE NN BN B BN
evanse”, 70mg;30kaps. [ I HE HE I BN BN BN

9.3.2 Perspektywa ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorcow
(PPP+P)

9.3.2.1 Analiza z uwzglednieniem instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki BIA w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z perspektywy ptatnika publicznego i $wiad-
czeniobiorcow z uwzglednieniem RSS dla produktu leczniczego Elvanse®, przedstawia kolejno Tabela

43 j Tabela 44.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Tabela 43. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant minimalny, z RSS dla pro-
duktu leczniczego Elvanse®.
Réznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) A —

Catkowite wydatki w populacji docelowej

1. rok ] ] I I
2. rok ] ] I I
3. rok ] ] ] ]
4. rok ] ] ] ]
Wartoé¢ refundacji produktu Elvanse®
1. rok I | I |
2. rok I [ I I
3. rok I [ I I
4. rok I | I |

Tabela 44. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant maksymalny, z RSS dla pro-
duktu leczniczego Elvanse®.
Réznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy IStielacy - scenariusz istniejgcy) istniejacego)

Catkowite wydatki w populacji docelowej

1 rok E— — E— .
2. rok I I I I
3. ok I I E— .
4. rok I I I I
Warto$¢ refundacji produktu Elvanse®
1. ok E— m E— |
2. ok E— m E— |
3. ok E— m E— |
4. ok I | I |
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Prognozowane wydatki ptatnika publicznego i Swiadczeniobiorcdw ponoszone w populacji docelowej
wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgcego o 0,4 min zt (1. rok), 0,7 min zt (2. rok), 1,2 min zt (3.
rok) i 1,3 min zt (4. rok) w wariancie minimalnym oraz o 1,1 min zt (1. rok), 1,9 min zt (2. rok), 2,9 min z
(3. rok) i 3,7mlIn zt (4. rok) w wariancie maksymalnym, w pierwszych czterech latach refundacji
(07.2019-06.2023). W tgcznym horyzoncie pierwszych czterech lat refundacji produktu Elvanse®, wy-

datki inkrementalne wynosza odpowiednio 3,51 9,6 min zt.

9.3.2.2 Analiza bez uwzglednienia instrumentu dzielenia ryzyka (RSS)

Wyniki BIA w wariantach: minimalnym i maksymalnym, z perspektywy ptatnika publicznego i swiad-
czeniobiorcéw bez uwzglednienia RSS dla produktu leczniczego Elvanse®, przedstawia kolejno Tabela

45 i Tabela 46.

Tabela 45. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant minimalny, bez RSS dla
produktu leczniczego Elvanse®.
Roznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) e

Catkowite wydatki w populacji docelowej

1. rok [ [ ] 1286 743 zt [ ]
2. rok [ [ ] 2492 643 7t [ ]
3. rok [ [ ] 4203 808 zt [ ]
4. rok [ [ ] 4392 440 7t [ ]
Wartos$¢ refundacji produktu Elvanse®
1 rok I m I |
2. rok I u E— |
3. ok I m I |
4. rok I H I I
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Tabela 46. Wyniki analizy wptywu na budzet z perspektywy PPP+P; wariant maksymalny, bez RSS dla
produktu leczniczego Elvanse®.
Réznica %

Scenariusz Scenariusz . (zmiana w stosunku do
Rok (scenariusz nowy .
kosztu ze scenariusza

nowy Istniejacy - scenariusz istniejacy) A —

Catkowite wydatki w populacji docelowej

1. rok [ [ ] 3873701 zt [ ]
2. rok [ [ ] 6 784 030 zt [ ]
3. rok ] ] 10159 203 zt [ |
4. rok [ [ ] 13029 110 zt [ ]
Wartosé refundacji produktu Elvanse®
1. rok I H I I
2. rok I N I |
3. rok ] N I |
4. rok I N I |

Prognozowane wydatki ptatnika publicznego i swiadczeniobiorcow ponoszone w populacji docelowej
wzrosng w stosunku do scenariusza istniejgcego o 1,3 min zt (1. rok), 2,5 min zt (2. rok), 4,2 min zt (3.
rok) i 4,4 min zt (4. rok) w wariancie minimalnym oraz o 3,9 min zt (1. rok), 6,8 min zt (2. rok), 10,2 min zt
(3. rok) i 13,0min zt (4. rok) w wariancie maksymalnym, w pierwszych czterech latach refundacji
(07.2019-06.2023). W tgcznym horyzoncie pierwszych czterech lat refundacji produktu Elvanse®, wy-

datki inkrementalne wynoszg odpowiednio 12,41 33,8 min zt.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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9.4  Wyniki analizy wptywu na budzet: analiza wrazliwosci

Tabela 47 przedstawia zestawienie parametréw i zatozen testowanych w ramach analizy wrazliwosci.
Analiza wrazliwosci dotyczy zatozen oraz kalkulacji kosztéw przedstawionych w ramach analizy pod-

stawowej wptywu na budzet.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Tabela 47. Zestawienie parametréw i zatozen testowanych w ramach analizy wrazliwosci.

Numer wa- Ustawienie Ustawienie Komentarz / uzasadnienie
. Parametr .. . . o3l as ; . o Frrrredsl
riantu AW w analizie podstawowej w analizie wrazliwosci wartosci przyjetych w analizie wrazliwosci
1 Minimalny udziat ryn- _
owy Elvanse® I
, Maksymalny udziat I ]
rynkowy Elvanse® I
3 Minimalna liczebno$¢ _
populacji docelowej _ _
4 Maksymalna liczebnos¢ _ _
populacji docelowej _
Minimalna dawka pod- —
5 -
trzymujaca Elvanse® -
Maksymalna dawka
6 ) - -
podtrzymujaca Elvanse® -
Poniewaz dane dotyczgce zuzycia swiadczen ze wzgledu na
Brak réznic w k h LDX:410,23 zt / rok iedzi h i 5rodt _
7 ra rgznlc w kosztac 410,23 2t/ rok, niezaleznie od leku sta'tus odpovyledm pocl 0dzg z niepewnego zrodta (oszacowa
nielekowych ATX: 465,00 zt / rok nia ekspertdw zagranicznych), zasadne byto przetestowanie
wariantu zaktadajacego brak wptywu LDX na koszty nielekowe
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Numer wa-
riantu AW

10

9.4.1

94.1.1

Parametr

Brak rdznic w czasie
leczenia lisdeksamfeta-
ming i atomoksetyna

Cena leku Elvanse®
zmniejszona o 5%

Cena leku Elvanse®
zwiekszona 0 5%

Ustawienie
w analizie podstawowej

LDX:285,6 dni / rok
ATX: 225,59 dni / rok

Perspektywa ptatnika (PPP)

Ustawienie
w analizie wrazliwosci

225,59 dni / rok, niezaleznie od leku

AESTIMO

Komentarz / uzasadnienie
wartosci przyjetych w analizie wrazliwosci

Wariant zréwnujacy liczbe dni leczenia LDX i ATX umozliwia
ocene wptywu na budzet wytacznie réznic w kosztach terapii
miesiecznej pomiiedzy ww. lekami

Analiza wrazliwosci z uwzglednieniem RSS dla produktu leczniczego Elvanse®

Tabela 50 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

Tabela 48. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP, wariant z RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

Nr

Elvanse®

Parametr

Analiza podstawowa

Minimalny udziat rynkowy Elvanse®

Maksymalny udziat rynkowy Elvanse®

(lisdeksamfetamina dimezylanu)

Sktadowa wyniku 1. rok

Wynik inkrementalny [z1]
Refundacja: Elvanse® [zt]
Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
po niepowodzeniu terapii metylofenidatem

2. rok 3. rok 4. rok
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Nr Parametr
3 Minimalna liczebnos¢ populacji docelowej
4 Maksymalna liczebnos$¢ populacji docelowe;j
5 Minimalna dawka Elvanse®
6 Maksymalna dawka Elvanse®
7 Brak réznic w kosztach nielekowych

8 Brak réznic w czasie leczenia lisdeksamfetaming i atomoksetyng

9 Cena leku Elvanse® zmniejszona o 5%

Sktadowa wyniku

Refundacja: Elvanse® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem

1. rok

=
Q
=~

2. rok

3. rok

AESTIMO
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Nr Parametr Sktadowa wyniku 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [z1] _

10 Cena leku Elvanse® zwiekszona o 5%

Wykres 9 na nastepnej stronie prezentuje wyniki analizy wrazliwosci w formie graficzne;.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Wykres 9. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP, wariant z RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

9.4.1.2 Analiza wrazliwosci bez uwzglednienia RSS dla produktu leczniczego Elvanse®

Tabela 49 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci w wariancie bez uwzglednienia RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

Tabela 49. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP, wariant bez RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

Nr Parametr Sktadowa wyniku 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok
Wynik inkrementalny [z1] 2502 089 zt 4612 368 zt 7 190070 z¢ 9534 060 zt
0 Analiza podstawowa
Refundacia: Evanse? (2] I I S
Wynik inkrementalny [z1] I I I I
1 Minimalny udziat rynkowy Elvanse®
Refundacia: Evanse? (2] I I S .
2 Maksymalny udziat rynkowy Elvanse® Wynik inkrementalny [z1] _ _ _ _
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Nr Parametr
3 Minimalna liczebnos¢ populacji docelowej
4 Maksymalna liczebnos$¢ populacji docelowe;]
5 Minimalna dawka Elvanse®
6 Maksymalna dawka Elvanse®
7 Brak réznic w kosztach nielekowych

8 Brak réznic w czasie leczenia lisdeksamfetaming i atomoksetyng

9 Cena leku Elvanse® zmniejszona o 5%

Sktadowa wyniku

Refundacja: Elvanse® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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2. rok

3. rok

AESTIMO

4, rok
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Nr Parametr Sktadowa wyniku 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok

Wynik inkrementalny [z1] I I I
10 Cena leku Elvanse® zwiekszona o 5%

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wykres 10 na nastepnej stronie prezentuje wyniki analizy wrazliwosci w formie graficzne;.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Wykres 10. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP, wariant bez RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

9.4.2 Perspektywa ptatnika publicznego oraz swiadczeniobiorcéow (PPP+P)

9.4.2.1 Analiza wrazliwosci z uwzglednieniem RSS dla produktu leczniczego Elvanse®

Tabela 50 przedstawia wyniki analizy wrazliwosci w wariancie z uwzglednieniem RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

Tabela 50. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP+P, wariant z RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

Nr Parametr Sktadowa wyniku 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok
Wynik inkrementalny [z1] I I I I
0 Analiza podstawowa
Refundacia: Evanse? (2] I I S .
1 Minimalny udziat rynkowy Elvanse® Wynik inkrementalny [z1] - - _ _
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Nr Parametr
2 Maksymalny udziat rynkowy Elvanse®
3 Minimalna liczebnosc¢ populacji docelowej
4 Maksymalna liczebnos$¢ populacji docelowe;j
5 Minimalna dawka Elvanse®
6 Maksymalna dawka Elvanse®
7 Brak roznic w kosztach nielekowych

8 Brak réznic w czasie leczenia lisdeksamfetaming i atomoksetyng

9 Cena leku Elvanse® zmniejszona o 5%

Sktadowa wyniku

Refundacja: Elvanse® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]
Refundacja: Elvanse® [zt]
Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [z1]

Wynik inkrementalny [z1]

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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3. rok
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Nr Parametr Sktadowa wyniku 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok

Refundacja: Elvanse® [zt]

I
Wynik inkrementalny [zt] -
I

Refundacja: Elvanse® [zt]

10 Cena leku Elvanse® zwiekszona o 5%

Wykres 11 na nastepnej stronie prezentuje wyniki analizy wrazliwosci w formie graficzne;.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Wykres 11. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP+P, wariant z RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

9.4.2.2 Analiza wrazliwosci bez uwzglednienia RSS dla produktu leczniczego Elvanse®

Tabela 51przedstawia wyniki analizy wrazliwos$ci w wariancie bez uwzglednienia RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

Tabela 51. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP+P, wariant bez RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

Nr Parametr Sktadowa wyniku 1. rok 2. rok 3. rok 4. rok
Wynik inkrementalny [z1] 2452221 7t 4520441 zt 7 046 768 zt 9344041 74
0 Analiza podstawowa
Refundacia: Evanse? (2] I I S .
Wynik inkrementalny [z1] I I I I
1 Minimalny udziat rynkowy Elvanse®
Refundacia: Evanse? (2] I I S .
2 Maksymalny udziat rynkowy Elvanse® Wynik inkrementalny [z1] _ _ _ _
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Nr Parametr
3 Minimalna liczebnos¢ populacji docelowe;j
4 Maksymalna liczebnos$¢ populacji docelowe;]
5 Minimalna dawka Elvanse®
6 Maksymalna dawka Elvanse®
7 Brak réznic w kosztach nielekowych

8 Brak réznic w czasie leczenia lisdeksamfetaming i atomoksetyng

9 Cena leku Elvanse® zmniejszona o 5%

Sktadowa wyniku

Refundacja: Elvanse® [z1]
Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wynik inkrementalny [z1]

Refundacja: Elvanse® [zt]

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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3. rok
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Nr Parametr Sktadowa wyniku 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok

Wynik inkrementalny [z1]

I I I I
10 Cena leku Elvanse® zwiekszona o 5%
I I N

Refundacja: Elvanse® [zt]

Wykres 12 na nastepnej stronie prezentuje wyniki analizy wrazliwosci w formie graficzne;.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Wykres 12. Wyniki analizy wrazliwosci; PPP+P, wariant bez RSS dla produktu leczniczego Elvanse®.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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9.5 Wptyw na organizacje udzielania Swiadczen zdrowotnych
Prognoze rocznego zuzycia swiadczen opieki zdrowotnej sformutowano na podstawie:

e Woyznaczonych w analizie ekonomicznej proporcji dni z odpowiedzig i bez odpowiedzi w ciggu
roku dla lisdeksamfetaminy oraz atomoksetyny (AE Elvanse® 2018),

e Rocznej ilosci Swiadczen, z ktdrych korzysta pacjent odpowiednio w stanie z odpowiedzig i bez
odpowiedzi na leczenie, pochodzacej z analizy ekonomicznej produktu Elvanse® (AE Elvanse®
2018; na podst. Zimovetz 2016),

e (Oszacowanej w niniejszej analizie liczby pacjentéw leczonych lisdeksamfetaming i atomokse-
tyng w poszczegdlnych latach przyjetego horyzontu czasowego w obu scenariuszach, istnieja-

cym oraz nowym.

Tabela 52 przedstawia wyniki przeprowadzonego modelowania.

Tabela 52. Prognozowana ilo$¢ $wiadczen opieki zdrowotnej w scenariuszach istniejgcym i nowym.

1. rok 2. rok 3. rok 4. rok
Rocznie $wiadczen
Istniejacy Nowy Istniejgcy Nowy Istniejgcy Nowy Istniejgcy Nowy
Wizyta u psychiatry 7724 7 549 8 888 8 566 10049 9546 11210 10543
Wizyta u pediatry 6571 6457 7562 7351 8549 8221 9537 9101
Wizyta u lekarza pierw-
7062 6957 8126 7933 9188 8 887 10 249 9 850
szego kontaktu

Wizyta u pielegniarki 7388 7273 8501 8291 9612 9283 10722 10 286
Badanie krwi 1168 1148 1344 1308 1519 1463 1695 1621

Badanie ECG 572 559 659 634 745 706 831 779

Refundacja lisdeksamfetaminy zmniejszy ilos¢ swiadczen, z ktérych rocznie korzystajg pacjenci z ADHD,
odcigzajgc tym samym system opieki zdrowotnej. W zaleznosci od rodzaju $wiadczenia bedzie to spa-
dek od 1,5% do 2,4% w 1. roku refundacji, od 2,4% do 3,8% w 2. roku, od 3,3% do 5,2% w 3. roku oraz
od 3,9% do 6,2% w 4. roku.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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10 Aspekty etyczne i spoteczne

Finansowanie produktu leczniczego Elvanse® ze $rodkéw publicznych nie wymaga dodatkowych na-
ktadow, zwigzanych np. z potrzebg przeszkolenia personelu, pacjentow lub ich opiekundw, opracowa-
niem nowych wytycznych klinicznych, zmiany zasad diagnostyki, itd. Decyzja dotyczaca finansowania
produktu leczniczego Elvanse® ze srodkéw publicznych nie oddziatuje w jakikolwiek sposéb na prawa
pacjenta czy tez prawa cztowieka, nie wigze sie réwniez ze szczegdlnymi wymogami w stosunku do
pacjenta. Podsumowujgc wptyw na aspekty spoteczne i etyczne, a takze organizacyjne i prawne, nie
zidentyfikowano zadnych potencjalnych probleméw zwigzanych z finansowaniem ze srodkéw publicz-

nych rozwazanej technologii (Tabela 53).

Tabela 53. Aspekty spoteczne i etyczne zwigzane z decyzjg o refundacji produktu leczniczego Elvanse®.
Kryterium Ocena

czy pewne grupy pacjentéw mogg byc faworyzowane na skutek Nie
zatozen przyjetych w analizie ekonomicznej
czy niekwestionowany jest réwny dostep do technologii medycz- Nie
nej przy jednakowych potrzebach
Umiarkowana korzys¢ dla pacjentéw w wieku powyzej 6 lat
z ADHD, u ktorych wczesniejsze leczenie MPH nie odniosto
skutku.

czy spodziewana jest duza korzys¢ dla waskiej grupy osoéb, czy
korzy$¢ mata, ale powszechna

czy technologia stanowi odpowiedzZ na niezaspokojone dotychczas Nie
potrzeby grup spotecznie uposledzonych
czy technologia stanowi odpowiedz dla oséb o najwiekszych po-
trzebach zdrowotnych, dla ktérych nie ma obecnie dostepne;j Nie
zadnej metody leczenia

czy pozytywna decyzja w odniesieniu do ocenianej technologii

. . Nie
moze powodowac problemy spoteczne

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii nie stoi w sprzecz- Nie

nosci z aktualnie obowigzujacymi regulacjami prawnymi,

czy decyzja dotyczaca rozwazanej technologii stwarza konieczno$é Nie
dokonania zmian w prawie/przepisach;

czy decyzja dotyczgca rozwazanej technologii oddziatuje na prawa Nie

pacjenta lub prawa cztowieka
czy stosowanie technologii naktada koniecznos¢ szczegdlnego Nie
informowania pacjenta lub uzyskiwania jego zgody;
czy stosowanie technologii naktada potrzebe zapewnienia pacjen- Nie

towi poufnosci postepowania;

czy stosowanie technologii naktada potrzebe uwzgledniania indy-
widualnych preferencji, potrzeba czynnego udziatu pacjenta w Nie
podejmowaniu decyzji o wyborze metody postepowania

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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11 Ograniczenia analizy

W niniejszej analizie, korzystano z prognoz oraz modelowania matematycznego, do ktdrego konieczne
byto przyjecie pewnych zatozen pozwalajgcych oszacowad przyszte koszty porownywanych technologii
medycznych. Zatozenia oraz wykorzystane parametry pochodzity z réznych Zzrédet oraz cechowaty sie
niepewnoscig estymacji. Ponizej przedstawiono ograniczenia analizy odnoszgce sie do przeprowadzo-

nego modelowania.

Prognozowane udziaty lisdeksamfetaminy

W celu prognozy udziatu produktu Elvanse® w rynku farmakoterapii ADHD w Polsce postuzono sie
danymi sprzedazowymi atomoksetyny (produkt leczniczy Strattera®) w pierwszych czterech latach po

wprowadzeniu jej do odrebnej grupy limitowej (tj. w latach 2014-2017).

Taki sposdb wyznaczenia udziatu lisdeksamfetaminy obarczony jest wieloma zatozeniami, z ktérych nie
wszystkie da sie tatwo uzasadnié. Najwiekszg niewiadomga jest to, jak zajmowanie miejsca na rynku
przez atomoksetyne w sytuacji, w ktérej byta to jedyna substancja w tym wskazaniu, przektada sie na
prognozowang wielkos¢ populacji w pierwszych latach dla lisdeksamfetaminy. Konkurencja o pacjen-
téw miedzy tymi dwoma lekami prawdopodobnie zmniejszy dynamike, z jakg bedzie rosta populacja

dzieci leczonych Elvanse® w pierwszych latach po refundacji.

Dodatkowym czynnikiem wptywajagcym na prognozowanie ilosci pacjentow leczonych Elvanse®
w najblizszych latach jest utrzymywanie sie trendu liniowego wzrostu populacji pacjentéw po niepo-
wodzeniu leczenia metylfenidatem. W analizie zatozono, ze przez najblizsze cztery lata utrzyma sie
obecne tempo wzrostu. Jego wzrost badz spadek wptynatby w znaczacy sposdb na ilo$é pacjentow

stosujgcych lisdeksamfetamine.

Nieuwzglednienie wystepowania zdarzer niepozadanych

Podobnie jak w przeprowadzonej analizie ekonomicznej (AE Elvanse® 2018) nie uwzgledniono kosztéw
leczenia zdarzen niepozadanych. Koszty te bytyby réwne dla poréwnywanych interwencji (atomokse-
tyna i lisdeksamfetamina), w zwigzku z czym nie réznicowatyby one scenariusza obecnego i nowego

(wynik inkrementalny, bedgce gtéwnym wynikiem niniejszej analizy pozostatby taki sam).

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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12 Dyskusja

Celem przeprowadzonej analizy byfa ocena wptywu na budzet ptatnika publicznego refundacji leku
Elvanse® (lisdeksamfetamina) w ramach wykazu lekdw dostepnych w aptece na recepte, w zakresie
wnioskowanego wskazania refundacyjnego obejmujgcego leczenie dzieci w wieku powyzej 6 lat
z ADHD po nieskutecznym wczesniejszym leczeniu metylfenidatem. Przeprowadzono oszacowanie

obecnej liczebnosci populacji docelowej, a takze jej prognozowanie w czteroletnim horyzoncie czaso-

S

ym.

Analiza uwzglednia dwa rodzaje kosztéw zwigzanych z leczeniem ADHD: koszty zakupu lekéw (atomok-

setyny oraz lisdeksamfetaminy) i bezposrednie koszty nielekowe, wigzgce sie ze Swiadczeniami opieki
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Analiza kliniczna (AKL Elvanse® 2018) wykazata istotng statystycznie réznice w skutecznosci lisdeksam-
fetaminy wzgledem atomoksetyny, na korzy$¢ Elvanse®. Publikacja Dittmann 2013, opisujgca badanie
head-to-head lisdeksamfetaminy z atomoksetyng, wskazuje na wyzsze odsetki odpowiedzi na leczenie
lisdeksamfetaming (81,7%) niz w przypadku terapii atomoksetyng (63,6%). Efekt ten przektada sie na
zysk w populacji docelowej na poziomie 23,6-89,9 tys.dodatkowych dni z odpowiedzig na leczenie
rocznie (wzrost o 5,1-13,4% wzgledem scenariusza istniejgcego) oraz 6-21 dodatkowych QALY rocznie

(wzrost 0 0,3-0,9% wzgledem scenariusza istniejgcego).

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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13 Whnioski koncowe

Lisdeksamfetamina bytaby dopiero trzecim lekiem refundowanym w leczeniu dzieci z ADHD w Polsce,
a bezposrednio, ze wzgledu na swoje wskazanie, konkurowataby jedynie z atomoksetyng. Drugim re-
fundowanym w Polsce lekiem na ADHD jest metylfenidat, stosowany w $wiatowej medycynie od lat
70 XX. wieku. Rosngca $Swiadomos¢ dotyczaca choroby i zwigzany z nig rokroczny wzrost diagnoz
ADHD u dzieci wymaga wprowadzenia na polski rynek nowoczesnej, skutecznej i bezpiecznej farmako-
terapii, ktéra stanowitaby alternatywe dla pacjentdw z niewystarczajgcg odpowiedzig na leczenie me-

tylfenidatem.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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14 Zataczniki
14.1 Wkfad autoréw w opracowanie raportu

Autorzy Udziat w opracowaniu raportu

14.2 Przeglad danych epidemiologicznych

14.2.1 Strategia wyszukiwania

Tabela 54 przedstawia ogolng strategie wyszukiwania w zakresie przeglagdu dostepnych polskich da-

nych epidemiologicznych, Tabela 55 prezentuje szczegdty przeszukiwania bazy Medline.

Tabela 54. Przeglad danych epidemiologicznych — strategia wyszukiwania.

I . L Wynik
Baza publikacji Strategia wyszukiwania e T
Medline (Pubmed) Strategia przedstawiona w Tabela 55 0
AOTMIT Przeszukiwanie zlecen wymlemonych w Biuletynie Informacji Publicznej 7
(przeszukano zlecenia z lat: 2008-2017)
Data przeszukiwania: 05.07.2018
Tabela 55. Strategia przeszukiwania bazy Medline przez PubMed.
Nr. Kwerenda Odnalezionych publikacji
ADHD OR Attention Deficit Hyperactivity
#l Disorder OR attention deficit 41759
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Nr. Kwerenda Odnalezionych publikacji

morbidity OR prevalence OR epidemiolo-

#2 2444 428
8y

#3 #1 AND #2 8 706

#4 #3 AND Poland 33

Data przeszukania: 05.07.2018

Po analizie tytutéw oraz abstraktéw stwierdzono, ze wsrdd 33 odnalezionych publikacji, zadna nie za-

wiera danych dotyczgcych epidemiologii ADHD wsréd dzieci i mtodziezy w Polsce.

W analizie problemu decyzyjnego (APD Elvanse® 2018) korzystano z danych pochodzgcych z publikac;ji
Polanczyk 2007, ktéra zawiera meta-analize dostepnych danych o chorobowosci ADHD wsréd dzieci

i mtodziezy w skali ogdélnoswiatowej. Dodatkowo odnaleziono drugg publikacje tego autora, prezentu-
jaca te same dane na rok 2015. W zwigzku z nieodnalezieniem zadnych publikacji z danymi epidemio-
logicznymi dotyczgcymi bezposrednio Polski, zdecydowano sie je witgczy¢ do wynikéw przegladu, po-

mimo iz prezentujg one dane z perspektywy ogdlnoswiatowe].

14.2.2 Woyniki przegladu systematycznego

Tabela 56 przedstawia polskie dane dotyczgce wielkosci populacji dzieci i mtodziezy z ADHD (odnale-

zione w ramach przeprowadzonego przegladu polskich danych epidemiologicznych).

Tabela 56. Polskie dane epidemiologiczne dotyczgce ADHD: wielkos$¢ populacji.

Odsetek chorych wsrdd catej popu-

Zrédto el ekl Doy Oszacowania wielkos¢ populacji

Uchwata RK 33/09/08 5% (1,5-15%)

Uchwata RK 13/04/08
Stanowisko RP 46/28
Stanowisko RK 35/10/2009
Stanowisko RP 45/2018 6,5% (3-8%)

Protokoét RK 09/2008

54 067 (27 200-90 000)"
255 000 (139 000-371 000)
240000 (bd.)

255 000 (139 000-371 000)

90 000 (bd.)"

Dw zwigzku z niepewnosciami dotyczacymi metodyki oszacowania, nie wigczono danych z tego zrédta do dalszych obliczen; 3 Przyjeto, ze
populacja ogdlna dzieci w wieku powyzej 6 lat w Polsce wynosi 4 634 969.

Odnalezione dane cechujg sie duzg niepewnoscig oszacowania, dodatkowo bez dostepu do metodyki
ich oszacowania, trudno ocenic¢ ich homogenicznos¢ i zdecydowano sie z dalszej analizy wytgczy¢ dwa
zrédta danych, ktérych oszacowania znacznie odbiegajg od pozostatych. Szacunki wskazujg, ze popula-
cja dzieci i mtodziezy z ADHD w Polsce to ok. 245 tys. pacjentéw, jednak nalezy zwrdéci¢ uwage na spo-

ry zakres zmiennosci podanych w ocenach agencji oszacowan, wynoszgcy od 70 tys. do 695 tys.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Odsetki przedstawione w meta-analizach Polanczyk 2007 oraz Polanczyk 2015 przedstawia Tabela 57.

Tabela 57. Odsetek wystepowania ADHD wsrdd dzieci i mtodziezy w skali ogdlnoswiatowe;.

Publikacja Odsetek Przedziat ufnosci taczna populacja meta-analizy
Polanczyk 2007 5,29% 5,01% - 5,56% 171756
Polanczyk 2015 3,4% 2,6% - 4,5% 87 742

Przy zatozeniu, ze w Polsce jest 4 634 969 dzieci w wieku powyzej 6 lat (dane GUS na 2017 r.), usred-

nione z obu meta-analiz odsetki przektadajg sie na 215 570 chorych na ADHD w Polsce.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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14.3 Historyczne dane o liczbie zrefundowanych opakowan metylfenidatu i atomoksetyny

Tabela 58. Dane sprzedazowe preparatow metylfenidatu w latach 2013-07.2018.

Concerta, tabl. o przedtuzonym uwalnianiu,

15 me 1 but.po 30 szt. 5909990655021 12672 20881 21256 20389 21318 20530
Concerta, tabl. o p?g‘::;zo”ym uwalnianiu, 1 but.po 30 szt. 5909990655038 11582 19 866 18 856 16 813 19263 18 345
Medikinet 10 mg, tabl., 10 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990652198 7270 11 603 9176 7067 4680 3173
Medikinet 20 mg, tabl., 20 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990652204 2883 4303 3370 2590 1489 1027
Medikinet 5 mg, tabl., 5 mg 30 szt. (3 blist.po 10 szt.) 5909990652181 4826 8176 6598 5419 3676 2674
Medikinet CR 10 meg, kaps. 0 zmodyfikowa- 30 st 5909990652235 17 207 27808 22095 17 507 12854 7526
nym uwalnianiu, twarde, 10 mg
Medikinet CR 20 meg, kaps. 0 zmodyfikowa- 30 st 5909990652242 14617 21854 18111 13 664 9654 5119
nym uwalnianiu, twarde, 20 mg
Medikinet CR 30 mg, kaps. 0 zmodyfikowa- 30 szt. 5909990652259 7298 11012 9352 7268 3242 1623
nym uwalnianiu, twarde, 30 mg
Medikinet CR 40 mg, kaps. 0 zmodyfikowa- 30 st 5909990652266 2476 3701 3111 2300 838 464

nym uwalnianiu, twarde, 40 mg

Tabela 59. Dane sprzedazowe preparatow atomoksetyny w latach 2013-07.2018.

Strattera®, kapsutki 28 kaps.a 10 mg 5909990568574 85 157 87 37 58 49

Strattera®, kapsutki 7 kaps. a 10 mg 5909990568550 132 261 272 142 60 66

Strattera®, kapsutki 28 kaps.a 18 mg 5909990568642 231 324 340 239 270 149
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Produkt leczniczy Opakowanie Kod EAN

Strattera®, kapsufki 7 kaps.a 18 mg 5909990568628

Strattera®, kapsufki 28 kaps. a 25 mg 5909990568680

Strattera®, kapsutki 7 kaps. a 25 mg 5909990568666

Strattera®, kapsutki 28 kaps. a 40 mg 5909990568727

Strattera®, kapsutki 7 kaps. a 40 mg 5909990568703

Elvanse®
(lisdeksamfetamina dimezylanu)

w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
po niepowodzeniu terapii metylofenidatem

169

661

398
7674

244

389
1216
770
11728

302

Liczba zrefundowanych opakowan w okresie:

310
1091
394
8724

219

192

949

184
5381

393

155

688

130
2745

155
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14.5 Obliczenie ceny za punkt swiadczen w katalogu NFZ

Cene za punkt rozliczeniowy $wiadczen z zakresu ,$wiadczenia psychiatryczne ambulatoryjne dla dzieci
i mtodziezy” wyznaczono, usredniajgc cene za punkt z 32 o$rodkow (po 2 na kazde z 16 wojewddztw).

W ponizszej Tabela 61 zebrano informacje o wybranych osrodkach.

Tabela 61. Zestawienie osrodkéw wybranych w celu oszacowania ceny za punkt rozliczeniowy

Lp. Osrodek Wojewddztwo Coblez:
punkt
1 Specjalistyczny psychiatryczny zespot opieki zdrowotnej w todzi todzkie 8,91
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD

(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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Lp. Osrodek Wojewddztwo Cena za
punkt
2 Samodzielny publiczny zaktad opiﬁ;zcirgxz;ge\i/c:ondt;aIny szpital kliniczny Uniwersytetu t6dzkie 10,00
3 Samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotnej szpital uniwersytecki w Krakowie Matopolskie 9,00
4 Krakowski zespot zdrowia psychicznego Medinorm spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Matopolskie 8,55
5 Instytut psychiatrii i neurologii Mazowieckie 9,00
6 Samodzielny wojewddzki zespdt publicznych zak’fa_déw psychiatrycznej opieki zdrowotnej w Mazowieckie 9,00
Warszawie
7 Wojewddzki specjalistyczny zespdt neuropsychiatryczny im. Sw. Jadwigi Opolskie 9,00
8 Niepubliczny zaktad opieki zdrowotnej "Sensimed" sp. Z 0.0. Opolskie 9,00
9 Wojewddzki szpital dla nerwowo i psychicznie chorych im. Dr Jézefa Bednarza w Swieciu Kujawsko-pomorskie 9,50
10 Wojewddzki szpital zespolony im. L. Rydygiera w Toruniu Kujawsko-pomorskie 9,50
11 Szpital neuropsychiatryczny im. Prof. M.Zzicc)\zl\)/:ts:(i;go samodzielny publiczny zaktad opieki Lubelskie 8,38
12 Niepubliczny zaktad opieki zdrowotnej Sanus Lubelskie 8,89
13 Samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowot:zzj centrum leczenia dzieci i mtodziezy w Zabo- Lubuskie 12,50
14 Osrodek profilaktyki i pomocy psychiatrycznej " Relacja" Lubuskie 12,50
15 Wojewddzki szpital dla nerwowo i psychicznie chorych w Bolestawcu Dolnoslaskie 9,00
16 Samodzielny publiczny ZOZ szpitaI;Efrc;ij!iis\lt\/yjc(ilr;yn:\éljirgzténztwa Spraw Wewnetrznych i Admi- Dolnoélaskie 9,00
17  Wojewddzki podkarpacki szpital psychiatryczny im. Prof. Eugeniusza Brzezickiego w Zurawicy Podkarpackie 8,70
18 Centrum medyczne w tanicucie sp. Z 0.0. Podkarpackie 8,70
19  Specjalistyczny psychiatryczny samodzielny publiczny zaktad opieki zdrowotnej w Suwatkach Podlaskie 10,50
20 Niepubliczny zaktad opieki zdrowotnej os'r(égfekkzsychiatrii i psychoterapii dzieci i mtodziezy Podlaskie 10,50
21 Centrum zdrowia psychicznego w Stupsku Pomorskie 8,61
22 Niepubliczny zaktad opieki zdrowotnej Gdarskie Centrum Zdrowia Pomorskie 7,75
23 Specjalistyczny psychiatryczny zespét opieki zdrowotnej Gornoslaskie 9,80
24 Feniks Karet i wspdlnik spdtka jawna Gornoslaskie 9,80
25 Szpital specjalistyczny Ducha Swietego w Sandomierzu Swietokrzyskie 8,00
26 Swietokrzyskie centrum psychiatrii w Morawicy Swietokrzyskie 8,00
27 Wojewddzki zespot lecznictwa psychiatrycznego w Olsztynie Warmihsko- 9,00
mazurskie
28 Stowarzyszenie katolicki ruch antynarkotyczny "Karan" \Ar/:;;?;:;ifz_ 9,00
29 Centrum medyczne Multimed Tadeusz Jucyk spdtka jawna Wielkopolskie 8,00
30  Zdrowie psychiczne sp. z 0.0. specjalistyczny os$rodek terapii i promocji zdrowia psychicznego Wielkopolskie 8,00
31 Samodzielny publiczny specjalistyczny zaktad opieki zdrowotnej "Zdroje" Zachodniopomorskie 10,00
32 Zachodniopomorski instytut psychoterapii Zachodniopomorskie 10,00
Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
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Po usrednieniu uzyskano koszt za punkt rozliczeniowy wynoszacy 9,25 zt.

Elvanse® w leczeniu dzieci w wieku powyzej 6 lat z ADHD
(lisdeksamfetamina dimezylanu) po niepowodzeniu terapii metylofenidatem
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